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RESUMO

A nanotecnologia refere-se a aplicagdo de conhecimento cientifico no controle da matéria na
escala nanométrica, na faixa entre 1nme 100nm. Estudos recentes apontam para os riscos que
essa nova tecnologia pode causar a vida humana e ao meio ambiente, devido ao insuficiente
conhecimento das suas propriedades e efeitos, havendo a necessidade de regulamentagdo
desses produtos, de suas implicagdes éticas ¢ de oOrgdos vigilantes que acompanhem as
descobertas tecnologicas. Assim, este trabalho teve como objetivo realizar um diagnostico
atualizado baseado nas normas técnicas nacionais e internacionais que regem a aplicacdo da
nanotecnologia em produtos para satde através de uma revisdo integrativa. Foram
encontrados 524 artigos em trés bases de dados consultadas: LILACS, Scielo e PubMed sendo
que, do conjunto final foram lidos incluidos neste estudo 61 artigos. A metodologia constou
com cinco etapas: defini¢do da questdo norteadora, a busca dos estudos em diferentes bases de
dados, a selecdao dos estudos, avaliagao critica dos estudos ¢ a sintese dos dados. Os resultados
obtidos na revisdo integrativa denotaram que nagdes como Japdo, EUA e da UE
demonstraram destaque com o maior nivel de desenvolvimento em nanotecnologia, sendo
representativas nesse estudo de forma a comparar com os avangos da nanociéncia no Brasil,
concluindo portanto que mundialmente ndo existe regulacdo para nanotecnologia que secja
unanime para todas as nacdes, tendo em vista a falta de comprovagdo cientifica quanto ao
risco a saude humana e ao ambiente ,sugerindo que a regulagao adotada deva ser baseada no
principio de precaugdo e que seja avaliado caso a caso. Este trabalho serviu como uma sintese
no diagnostico das necessidades para constru¢do de uma regulamentagdo que seja seguida em

ambito mundial.

Palavras—chave: Nanotecnologia. Regulamentagdo Governamental. Legislagdo de

dispositivos médicos. Nanomateriais.



ABSTRACT

Nanotechnology refers to the application of scientific knowledge in the control of matter at
the nanoscale, in the range between 1nm and 100nm. Recent studies point to the risks that this
new technology can cause to human life and to the environment, due to the insufficient
knowledge of its properties and effects, being necessary the regulation of these products, their
ethical implications and vigilant organs that accompany the discoveries Technological
developments. Thus, this study aimed to perform an updated diagnosis based on national and
international technical standards that govern the application of nanotechnology in health
products through an integrative review. A total of 524 articles were found in three databases,
LILACS, Scielo and PubMed, of which 61 articles were read from the final set. The
methodology consisted of five steps: definition of the guiding question, search of studies in
different databases, selection of studies, critical evaluation of studies and synthesis of data.
The results obtained in the integrative review show that nations such as Japan, USA and of
EU have demonstrated the highest level of development in nanotechnology, being
representative in this study in order to compare with the advances of nanoscience in Brazil,
therefore that there is no unanimous global regulation for nanotechnology worldwide, given
the lack of scientific evidence regarding the risk to human health and the environment,
suggesting that the regulation adopted should be based on the precautionary principle and be
assessed on a case by case basis. This work served as a synthesis in the diagnosis of the needs

for the construction of a regulation that is followed worldwide.

Keywords: Nanotechnology. Government Regulation. Medical Device Legislation.

Nanostructures.
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1. INTRODUCAO

O termo nanotecnologia, segundo o FDA (Food and Drug Administration), refere-se a
aplicacdo de conhecimento cientifico para manipular e controlar a matéria na escala atomica,
molecular ou macromolecular e que, em ao menos uma dimensao, esteja na faixa entre 1 e
100 nm e resulte em estruturas, dispositivos ou sistemas que possuam novas propriedades ¢
fungdes devido ao seu tamanho (FDA, 2007).

A Comunidade FEuropeia adota uma definicdo mais detalhada conceituando
“Nanomaterial” como um material natural, incidental ou fabricado, que contém particulas
num estado desagregado ou na forma de um agregado ou de um aglomerado, e em cuja
distribuicdo numero-tamanho 50% ou mais das particulas t€ém uma ou mais dimensodes
externas na gama de tamanhos compreendidos entre 1nm e 100nm (COMISSAO EUROPEIA,
2011).

Para melhor compreensdo apresenta-se na figura a seguir uma representacdo
diagramatica das relagdes de didmetro entre a nanoparticula de fulereno, a bola de futebol e o

planeta terra (Figura 1).

Figura 1. Nesta imagem verifica-se que o fulereno (0,7 nm) esta para a bola de futebol (22
cm), assim como, a bola de futebol esta para o planeta terra (12.756 km).

- N\
P & G

-

Dilkmaedyn = 3, 7 nm [hpmstro = 72 em Celmatro w 17 758 km

172,107

Fonte: Adaptado de Binsfeld (2013).

Em 2010, a definicdo de nanomaterial adotada pelo Grupo de Trabalho “Marco
Regulatorio” participante do Forum de Competitividade em Nanotecnologia foi baseada na
ISO/TR 12885-2008: quando se chegou ao consenso de que nanomaterial ¢ um material
nanoestruturado e/ou que contém nano-objetos (ISO, 2008).

Nesse contexto, a ciéncia que aborda medicdes de espécies ou eventos em escala
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nanométrica, tais como dimensdes nessa escala ou interacdes entre moléculas ou
biomoléculas, denomina-se Nanometrologia. O grande desafio dessa nova ciéncia é o
desenvolvimento ¢ a criagdo de novas técnicas de medigdo capazes de fornecer resultados
com alta exatiddo, necessarios para atender as necessidades da industria que trabalha com
nanotecnologia (DAMASCENO et al., 2013).

Além disso, essa ciéncia tem um papel importante na regulacao de produtos derivados
de nanociéncia e nanotecnologia (N&N), uma vez que ndo ha uma técnica para a
caracterizagdo da distribuicdo de tamanho de nanomateriais, nem no controle das
interferéncias de preparacdo das amostras, nem nas metodologias de andlise, pois as técnicas
de medidas convencionais existentes, em muitos casos, ndo podem ser aplicadas em
nanoestruturas (DAMASCENO et al., 2013).

Novos conceitos tém surgido e a preocupagdo com a regulacdo sanitdria torna-se
indispensavel. Essa pode ser definida como a compreensdo e o controle da matéria e dos
processos em nanoescala, onde o aparecimento de tamanho depende de fendmenos que
geralmente permitem novas aplicagdes, utilizando as propriedades de nanomateriais que
diferem das propriedades dos atomos individuais, moléculas, ¢ grandes quantidades de
matéria, para criar melhores materiais, dispositivos e sistemas que exploram essas novas
propriedades (HANKIN, CABALLERO, 2014; ISO/TC 229, 2005).

Nao existe uma convergéncia entre os marcos regulatorios especificos para a
nanotecnologia no cenario mundial no que diz respeito a produtos para a satde. Nesse
contexto, a nao uniformidade das informagdes gera questionamentos com relacao a protecao a
saide e ao meio ambiente. Sendo que, os produtos sdo registrados em diferentes paises,
incluindo o Brasil, através de orgaos regulatorios, utilizando-se de uma andlise caso a caso.
Para que se obtenha uniformidade nesse processo, as organizagdes internacionais vém
estabelecendo uma agenda para defini¢des dos nanomateriais e de seus aspectos de seguranga
(GUTERRES, POHLMANN, 2013).

Observa-se, portanto, que a dificuldade sobre a utilizagdo de nanomateriais reside
hoje, na construcdo de um modelo de regulacdo que identifique, classifique, mensure e
direcione cientistas ¢ demais usuarios desses materiais, acerca das caracteristicas técnicas e
das consequéncias de sua utilizagdo. Existindo assim, uma busca por um arcabougo
regulatorio e, consequentemente, técnico e metodologico que auxilie na avaliagdo de possiveis
riscos a saide humana e animal, particularmente aos trabalhadores, pela maior exposicao a
que sao submetidos em seus ambientes de trabalho, bem como ao meio ambiente e aquelas

relacionadas ao comportamento humano (ABDI, 2010).
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Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA, 2015), apesar de o
Brasil ser considerado como um dos poucos paises a investir em nanometrologia , em 2008
foi instituido o Centro de Nanometrologia no Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade ¢
Tecnologia /Inmetro, no que concerne a experiéncia e a pericia em relacdo a regulacdo
sanitaria de nanomateriais, o pais ainda ¢ muito deficitdrio comparado a outros paises mais
desenvolvidos (BRASIL, 2012).

Desta forma, a presente pesquisa se propds a elaborou um diagnéstico atualizado,
através de uma revisdo integrativa sobre o contexto internacional e nacional das préticas,
padrdes e politicas regulatorias da utilizagdo de nanomateriais, a fim de prover um arcabougo

teorico para a futura construgdo de um manual sobre regulagdo sanitdria dessa classe de

materiais , buscando a validagdo e seguranga destes para uso em satide € meio ambiente.

2.JUSTIFICATIVA

Sabendo-se que a utilizagdo da nanotecnologia no desenvolvimento dos nanomateriais
¢ uma realidade crescente em diversos campos de atuagdo cientifica e industrial, o seu
dominio torna-se um diferencial competitivo na busca pelo protagonismo global nos diversos
mercados de aplicacdo. Sendo que o cenario atual da expertise na regulacdo desses materiais €
deficitario, seja ele em ambito internacional ou nacional, torna-se mister a pesquisa ¢ o
desenvolvimento de mecanismos e metodologias que auxiliem na melhoria dos processos
regulatorios sobre a utilizagdo desses materiais.

Assim, a presente proposta se justifica sob o ponto de vista tedrico, produzindo um
levantamento bibliografico sistematizado sobre o tema em questdo, servindo como base para
que outros pesquisadores encontrem neste, referéncias importantes para futuros estudos na

area.
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3. OBJETIVOS

3.10BJETIVOGERAL

# Realizar um diagnostico atualizado baseado nas normas técnicas nacionais e

internacionais que regem a aplicacao da nanotecnologia em produtos para saude.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Fazer uma busca de artigos cientificos em bases de dados nacionais e internacionais,
bem como nas principais legislagdes e normas vigentes, correlacionadas a
nanotecnologia e nanomateriais;

e Realizar andlise critica dos documentos formais elaborados pelos 6rgaos regulatorios
internacionais para identificar o “estado da arte” do processo de regulagdo no que
concerne a nanotecnologia para saude;

e Identificar aspectos e critérios evidenciados pelas agéncias reguladoras dos EUA,
Japao ¢ EU comparativamente ao Brasil quanto &4 nanotecnologia de produtos para

saude.
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4. REFERENCIAL TEORICO

De acordo com Lenz e Silva (2008), a criacdo de um marco regulatorio nacional na
area de nanotecnologia que seja efetivo no controle do uso, na aplicagdo, no manuseio, na
forma e capaz de dar garantias de seguranga aos consumidores, funciondrios/empregados e as
empresas, assim podera permitir a inovagdo em produtos e dispositivos, sem burocratizar
demasiadamente ou coibir o desenvolvimento e sem colocar em risco os varios elementos da
cadeia produtiva e usudrios finais.

Observa-se que as lacunas existentes sdo baseadas na deficitaria regulamentacdo de
todo o setor de produtos quimicos no Brasil, independentemente, se ha componentes ou
compostos nanoparticulados ou ndo. Além disso, deve-se diferenciar o controle dos materiais
intermediarios dos produtos finais, visto que o nanomaterial incorporado passa a estar
integrado ao produto ou ao novo material, onde o risco a satide ou ao meio ambiente depende
da cadeia produtiva em que ele esta inserido (GUTERRES, POHLMANN, 2013).

Sendo os produtos finais também conhecidos como materiais engenhados, esses
podem exibir propriedades ou fendmenos pertinentes a materiais com dimensdes acima de
100 nm. Com a possibilidade de apresentar caracteristicas ou fendmenos relevantes para a
nanotecnologia, sendo essas propriedades distintas daquelas dos materiais em macro-escala. E
assim, causar riscos ainda ndo determinados a saide (GUTERRES, POHLMANN, 2013).

No contexto Mundial, a regulagdo sanitaria de nanomateriais ¢ feita pelas agéncias
reguladoras e pelos O0rgdos competentes. A principal caréncia, a partir da globalizacdo, ¢
compatibilizar a legislacdo nacional com a estrangeira (SANT’ANNA, 2013). No Brasil, ha
608 empresas que utilizam nanotecnologia, destas 150 as desenvolvem, tendo como areas
principais: as industrias quimica, petroquimica ¢ saide (BRASIL, 2012).

Nesse sentido, diversas nagdes como Estados Unidos da América (EUA), Canada,
Japao e a Unido Europeia (UE) tém trabalhado junto a suas agéncias regulatorias, de fomento
a pesquisa, protecdo ambiental e satide do trabalhador com a sociedade, academia e empresas
ligadas com atividades envolvendo o uso, manuseio e aplicagdo da nanotecnologia (ABDI,
2010).

Nos EUA e UE, a avaliagdo de risco de nanoparticulas para a saide humana, que
engloba seus possiveis efeitos patogénicos ¢ a inducgdo a genotoxicidade, ¢ uma preocupagao
recente, o que se repete no Brasil pela ANVISA (TEIXEIRA, 2013). Apesar da grande
quantidade de estudos relacionados as nanoparticulas, o conhecimento da sua interagdo com

organismos vivos e possiveis efeitos na satide humana ainda ¢ escasso e a regulamentacao ¢
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inexistente (BOWMAN, HODGE, 2007; JOHN, 2010).

Nao foram encontradas na literatura pesquisada regulamentacdes ou metodologias
confidveis que estabelecessem a diferengca entre as propriedades na macroescala e na
nanoescala. Quer na Europa, quer nos EUA, uma quantidade consideravel de projetos de
investigacao sobre o desenvolvimento da nanotecnologia foi financiada pelos governos, com
o intuito de avaliar seus potenciais riscos, bem como de gerar regulamentacdo e legislagdo
especifica aplicada a produtos que contenham em sua composi¢ao substancias com dimensoes
em nanoescala (DAMASCENOet al., 2013).

Ainda nos EUA, existem diversas entidades federais engajadas em regulamentacio da
nanotecnologia, nomeadamente a United States Environmental Protection Agency (EPA),
cujo principal enfoque de suas pesquisas encontra-se na area dos nanomateriais: onde se
identifica as fontes; destino; transporte; exposi¢dao, compreensao dos efeitos a saude humana e
ao meio ambiente, de modo a informar os riscos e os métodos de ensaio; desenvolvimento de
abordagens de avaliagdo de risco; assim como prevencdo e mitigacdo desses riscos (EPA,
2016).

A FDA ¢ responsavel por proteger a saude publica norte-americana através da
regulacdo e supervisdo da seguranca de alimentos, medicamentos, vacinas, biofdrmacos,
dispositivos médicos e também produtos veterindrios. A organizagdo National Institute for
Ocupational Safety and Health (NIOSH) realiza pesquisas e faz recomendacgdes para a
prevengdo de acidentes e doengas ocupacionais, enquanto o National Institute of Health (NTH)
direciona-se a area da satude, desenvolvendo métodos diagndsticos e de produtos aplicados na
terapéutica baseados em nanotecnologia (FDA, 2014; NIOSH, 2017; NIH, 2017).

Através da criagdo da National Nanotechnology Iniciative (NNI), os EUA tentam
realizar um conjunto de estratégias que coordenadas levardo a avaliar os potenciais riscos da
nanotecnologia. Criado em 2000, o NNI tem como tarefa coordenar vinte agéncias federais
que trabalham com N&N (NNI, 2016).Contudo, na regulacdo americana, para a rotulagem, a
autorizagdo de comercializagdo, a vigilancia pré e poés-mercado, assim como a receptividade
dos relatorios variam de tal forma que ficam a mercé dos requisitos da autoridade legal de
cada agéncia supervisora. Tais agéncias regulatorias também reconhecem suas limitagdes e
auséncia de conhecimento cientifico consolidado relacionado a N&N.

Para preencher possiveis lacunas de conhecimento, a estratégia ordenada pela EPA, foi
a criagdo de um programa voluntdrio de informagdo na éarea de nanotecnologias para as
empresas, através do convite aos produtores de nanomateriais para a elaboragdo de um

relatorio de seguranga voluntario com as informagdes relevantes ao tema. Uma revisao desse
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programa, publicado em 2009, sugeriu que as empresas mostravam-se relutantes em participar
no regime, levando a EPA a concluir que a falta de conhecimento relativo a seguranga e saude
ambiental persistem; como consequéncia, a agéncia tem avaliado a possibilidade de
desenvolver um sistema de notificagdo obrigatorio (EPA, 2016).

Na regulagdo europeia, os governos enfrentaram problemas semelhantes a falta de
conhecimento e incertezas cientificas na area de nanotecnologia, tal como ocorre nos EUA. A
UE tem sido bastante proativa no desenvolvimento de uma estratégia, para o incentivo a
nanotecnologia. Desde a publicacdo de seu primeiro documento estratégico em 2004, até os
dias atuais, a Comissdo Europeia tem ressaltado constantemente a necessidade de: adequada e
oportuna regulamentacdo no dominio da saude publica, da protecao do consumidor € do meio
ambiente, de modo a assegurar a confianga dos consumidores, trabalhadores e investidores
(EUROPEAN UNION, 2012).

Iniciativas no dominio da seguranga voluntdria por parte de pesquisadores e de
empresas tém sido tomadas no dominio das nanociéncias e das nanotecnologias, a fim de
minimizar potenciais impactos ambientais, de saude e em matéria de seguranca. Na Unido
Europeia, os nanomateriais sdo regulados pelo Regulation Registration, Evaluation,
Authorization and Restriction of Chemicals(REACH), sendo considerados por este oOrgdo
similares a substancias quimicas (podendo ser toxicos ou ndo). As disposicdes do REACH
contém extensas determinagdes para os fabricantes, os quais sdo obrigados a produzir e
avaliar os dados sobre os produtos quimicos ¢ a seguranca da sua utilizagdo, bem como a
fornecer aos reguladores essa informagdo através de relatorios. O regulamento CLP-
Regulation (certificacdo, rotulagem e embalagem) obriga que substincias comercializadas,
incluindo nanomateriais, sejam notificadas a European Chemicals Agency (ECHA) de acordo
com classificagdo referente ao perigo (COMMISSION OF THE EUROPEAN
COMMUNITIES, 2006).

Perante a incerteza sobre riscos e regulamentagdo dos nanomateriais, a Comissao
Europeia apresentou uma revisao sistematica das leis e regulamentacdes existentes. Publicada
em 2008, a revisdo conclui que a legislagdo abrange em grande medida os riscos em relagdo
aos nanomateriais; contudo, destaca a inexisténcia de conhecimento em algumas areas, de
modo que a legislacdo pode ser alterada em fungdo de novas informagdes que venham a ser
disponibilizadas (COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES, 2008).

Segundo Damascenoet al.(2013), trés comités cientificos independentes fornecem a
Comissao Europeia os pareceres cientificos, as necessidades da preparagdo das propostas

relacionadas com a seguranga dos consumidores, da saude publica e do ambiente. Os comités
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sdo: o Scientific Committee on Consumer Products (SCCP), o Scientific Committee on Health
and Environmental Risks (SCHER) e o Scientific Committee on Emerging and Newly-
Identified Health Risks (SCENIHR).

Uma iniciativa europeia com o objetivo de maximizar as sinergias existentes para
todos os aspectos de nanosseguranga, incluindo materiais, riscos, bancos de dados,
modelagem, difusdo, normalizagdo e metrologia de nanotecnologias sdo os Programas “Six
and Seventh Framework Programme”, denominados de FP6 e FP7.

E bom ressaltar que a UE e os EUA conduzem a coordenacdo internacional de
regulacdo, trabalhando, principalmente, por meio da OCDE (Organization for Economic Co-
Operation and Development) e a ISO (International Organization for Standardization). A
OCDE ¢ uma organizagdo intergovernamental que objetiva o estabelecimento de politicas de
harmonizagdo, mediante a identificacdo e discussdo de problemas comuns e de interesse
internacional (OCDE, 2012). Em 2005, a mesma promoveu uma cooperag¢do internacional
para avaliar as potenciais implicagdes e a seguranca dos nanomateriais manufaturados sobre a
saude humana e o meio ambiente. No ano seguinte, a OCDE decidiu criar um grupo de
trabalho com o objetivo de alertar sobre os aspectos relacionados com a seguranca dos
nanomateriais fabricados, a fim de ajudar no desenvolvimento de uma rigorosa avaliagdo de
seguran¢a de nanomateriais (DAMASCENO et al., 2013).

A OCDE publicou uma compila¢do de todas as informacdes sobre os pardmetros
determinantes da avaliagdo da nanosseguranca de nanomateriais fabricados. As atividades de
normalizagdo iniciadas pela ISO e pela IEC (/nternational Electrotechnical Comission)
constituem as principais agdes normativas na area da nanotecnologia. Além da OCDE, a ISO
tem assumido internacionalmente a lideran¢a no desenvolvimento harmonizado de normas e
terminologia (DAMASCENO et al., 2013).

O comité técnico internacional sobre as nanotecnologias foi criado em 2005, sendo sua
primeira reunido realizada em Londres. Reformulado em 2009, publicou relatorios técnicos e
normas internacionais relacionados a terminologia e nomenclatura, metrologia e
instrumentagdo, incluindo especificagdes dos materiais de referéncia; ensaios, modelagem e
simulagdes, ciéncia basica para saude e seguranca; além de boas praticas de gestdo ambiental
relacionadas ao uso de nanotecnologias (ISO, 2009).

O Japdo estéd entre os paises que mais investem em nanotecnologia, sendo que desde
2001, considerou a nanotecnologia uma das suas principais prioridades em pesquisa.
Passando o seu investimento de 120 milhdes para 950 milhdes de dolares entre os anos de

1997 e 2005, respectivamente. Em 2002 criou o Nanoeletronics Collaborative Research
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Center (NCRC), com o propoésito de gerar parcerias entre pesquisas realizadas no setor
privado japonés e no setor académico. O NCRC tem como sede a Universidade de Tokio
(GOUVEA, 2010; ABDI, 2013).

Quanto a regulagdo, o Japao adere ao Relatorio do Comité de Medidas de Seguranca
para Nanomateriais do Japdo que foi lancado em 2009, e compartilha opinides das
regulamentagdes dos EUA e UE, focando na avaliagdo das medidas de seguranga no geral,
ndo se detendo a substancias especificas. Sendo que, os nanomateriais sdo considerados neste
relatorio como particulas de ordem nanométrica até 100nm e seus agregados (OECD, 2010;
GUTERRES, POHLMANN, 2013; ABDI, 2013).

Em relacdo aos riscos a satde, o relatorio enfatiza a importancia do desenvolvimento
de metodologias que viabilizem testes dos efeitos dos nanomateriais sobre a satide humana.
Assim como, a necessidade a avaliacdo desses riscos através do fomento as pesquisas
cientificas nas areas da toxidade e no desenvolvimento de técnicas analiticas (ABDI, 2013;
OECD, 2010).

Sendo reconhecidos, em ambito mundial, os beneficios que a nanotecnologia trds para
as mais variadas areas, a “Nanomedicina” tem tomado destaque. Ela refere-se a aplicagdo de
N&N ao surgimento de novos materiais e ferramentas aplicadas nas dreas médicas.

Havendo no Brasil, diversos desafios para a formulacdo de politicas de
desenvolvimento cientifico-tecnologico e de gestdo de riscos no dmbito da nanotecnologia,
como por exemplo, a existéncia de produtos nacionais e importados nanotecnologicos sujeitos
a vigilancia sanitdria que ndo sdo identificados ou reconhecidos como tal pela ANVISA
(BATISTA, PEPE, 2014; CABALLERO, 2007).
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5. METODOLOGIA

5.1Delineamento do estudo

A presente proposta de estudo se configura como uma pesquisa descritiva,
bibliografica e documental. Este método de pesquisa permite a busca, a avaliagdo critica e a
sintese das evidéncias disponiveis do tema investigado, sendo o seu produto final o estado
atual do conhecimento do tema, e a identificagdo de lacunas que direcionam para o
desenvolvimento de futuras pesquisas.

O citado diagnostico apresenta uma avaliagdo critica do panorama internacional
corrente, sobretudo nos EUA, EU e Japao, com o intuito de alinhar as potencialidades
identificadas em paises em que a regulacdo sobre nanomateriais se encontra consolidada com
as demandas nacionais de regulacdo relatadas no documento intitulado ‘“Diagndstico
Institucional de Nanotecnologia” elaborado pelo Comité Interno de Nanotecnologia — CIN,
instituido pela ANVISA através da portaria de n°® 993/ANVISA de 10 de junho de 2013.

A busca dos documentos iniciou-se com a realizagdo de uma revisdo integrativa sobre
o tema “Regulagdo Sanitaria em Nanotecnologia em Produtos para Saude”. Este método de
pesquisa permite a sintese de mdultiplos artigos, relatorios e normas ja publicados,
possibilitando conclusdes a respeito desta area de estudo (GALVAO, SAWADA,
TREVISAN, 2004). Tal escolha se faz pertinente, uma vez que, através da leitura destes
documentos, obtiveram-se o conhecimento de marcos legais e a analise critica da realidade
vivenciada na UE, Japao e América do Norte (mais especificamente, EUA) no que se refere a
nanoregulacao.

Ainda nesta vertente, o estudo tem um carater descritivo, uma vez que busca na
pesquisa, a observacdo, o registro e a analise dos documentos identificados, construindo um
entendimento de como o conhecimento na drea de Nanotecnologia tem sido criado,
principalmente, no que concerne as legislacdes e estudos pertinentes a regulacdo do uso
desses materiais nos processos produtivos, notadamente, naqueles relacionados a area de
saude (GALVAO, SAWADA, TREVISAN, 2004).

A descrigdo representa um procedimento crucial para que se possa mapear e
demonstrar a atual situacdo da literatura cientifica e da legislacdo relacionados a area.
Descrever, na presente proposta, implica proceder, a partir de levantamentos de informacdes,
a identificagdo, o registro e a descrigdo das caracteristicas que se relacionaram com o objeto
de estudo (GALVAO, SAWADA, TREVISAN, 2004).
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Do ponto de vista operacional, a pesquisa se configura em outras duas vertentes:
quantos aos fins e quanto aos meios (VERGARA, 2003). Quanto aos fins, teve um carater de
constru¢do metodologica, 4 medida em que se aponta um mapeamento atual da constru¢ao
teorica e documental do objeto de estudo.

Quanto aos meios, o estudo se utilizou de uma pesquisa bibliografica, buscando as
principais fontes ja publicadas sobre a tematica, bem como uma pesquisa documental, a partir
da investigacdo nas diversas fontes de informagdo sobre o tema proposto. Entende-se aqui,
tanto a pesquisa bibliografica, quanto a documental, como fontes secundérias de informacao,
ja que as fontes investigadas resultaram de trabalhos ja realizados e publicados por terceiros
(VERGARA, 2003).

A pesquisa bibliografica serviu, para alicergar, conceitualmente, o estudo proposto em
referéncias teoricas ja publicadas, desde publicagdes institucionais, boletins, manuais, normas
e relatorios técnicos, periodicos, livros, dados de pesquisas, dissertacdes, teses e bibliotecas
virtuais, os conceitos referentes a tematica (GALVAO, SAWADA, TREVISAN, 2004).

A pesquisa documental, por sua vez, visa subsidiar o pesquisador de informagoes
encontradas em documentagao direta ou indireta oriundas de publicagdes oficiais ou privadas,
encontradas em arquivos ou divulgadas em sites, relatorios, dentre outros.

Para o procedimento de pesquisa Bibliografica e Documental utilizou-se uma Revisao
Integrativa (RI), que, assim como outros tipos de estudo de revisdo, ¢ uma forma de pesquisa
que utiliza como fonte de dados, a literatura sobre determinado tema (SAMPAIO e
MANCINI, 2006).

Os estudos incluidos na RI apresentam diversos tipos de metodologias para busca dos
dados, nesta proposta utilizou-se como base o modelo proposto por Galvao et al.(2004) que
apresenta sete fases: a constru¢ao do protocolo, a defini¢do da questdo norteadora, a busca dos
estudos, a selecdo dos estudos, a avaliagao critica por pares dos estudos, a coleta dos dados € a
sintese dos dados. Entretanto, optou-se por uma adaptacao das fases propostas pelos autores.
Ao invés de trabalharmos com sete fases, fundimos as fases 1 ¢ 2, 6 ¢ 7, ficando assim, nossa

metodologia com cinco fases distintas. Essas etapas serdo melhores descritas no item abaixo.
5.2 Etapas do estudo
A presente proposta de pesquisa foi desenvolvida em duas etapas distintas: a RI que

subsidiou a constru¢do do escopo tedrico e documental do trabalho; e o relatorio final que

trard a sintese e a apresentacdo dos requisitos necessarios a constru¢do de uma minuta de
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procedimentos que devam ser considerados para o uso ¢ manuseio de Nanotecnologia na area
de saude.
Na figura abaixo, apresenta-se o fluxogramadas etapas seguidas a fim de se alcangar o

objetivo geral deste estudo. Sao elas:

Revisao integrativa

Primeira fase: definicao da questao norteadora

Segunda fase: a busca dos estudos em diferentes bases de dados

Terceira fase: a sele¢ao dos estudos

Quarta fase: avaliagao critica dos estudos

Quinta fase: a sintese dos dados

Quadro Descritivo Final

Figura 2. Fluxograma das etapas do estudo. Fonte: Propria.
5.3Descricao das etapas
5.3.1 Primeira fase: defini¢do da questao norteadora
Nesta fase definiu-se a pergunta norteadora da revisdo, os critérios de inclusdo e as
estratégias para buscar os estudos relacionados ao tema. A questao foi: qual o estado atual dos

estudos que relacionam os aspectos técnicos, biologicos, éticos e sociais na producdo e uso de

materiais de nanotecnologia na satude?
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5.3.2 Segunda fase: busca dos estudos

A procura dos estudos na literatura foi uma fase chave no processo de condugdo da
revisdo integrativa. Definiu-se as bases de dados para consulta e bases eletronicas de dados,
bem como foram definidos os descritores.

Em seguida, foram definidos como critérios de inclusdo os artigos nacionais e
internacionais, indexados nas bases de dados LILACS, Scielo ¢ PubMed, com acesso livre,
publicados nos ultimos 10 anos. Segue abaixo o Fluxograma 02 referente aos descritores

(Decs ou MeshTerms) utilizados na busca dos artigos.

Legislacéo de dispositivos médicos Legislagdo como assunto
(Medical Device Legislation) (Legislation as Topic)
Nanomateriais Dessiitores Nanoparticulas
(Nanostructures) (Nanoparticles)
Nanotecnologia Regulagdo Governamental
(Nanotechnology) (Government Regulation)

Fluxograma 02 - Descritores (DeCS/MeshTerms) utilizados no estudo. Fonte: Propria.

Para as bases de dados Scielo e LILACS, que utilizam os descritores do DeCS, foi
utilizado o indice ‘“descritores do assunto”. Na base PubMed, utilizou-se o indice
“MeshTerms”.

Como se trata também, de uma revisdo documental, procedeu-se da mesma forma em
relacdo aos documentos, separando-os em base Nacionais e Internacionais.

> Nacionais:
e Diagnostico Institucional de Nanotecnologia.
e Forum de Competitividade em Nanotecnologia.

® ANVISA — Parceria com o Comité Interno.



26

e ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT). NBR
ISO/IEC 17025.

e (s desafios da nanotecnologia para a vigilancia sanitaria de medicamentos.

> Internacionais:

e Are environmental regulations keeping up with innovation? A case study of the
nanotechnology industry South Korea.

e A Small Matter of Regulation: an international review of nanotechnology
regulation.

e International  Organization for Standardization. ISO/  TS80004-1:

Nanotechnologies.

5.3.3 Terceira fase: sele¢dao dos estudos

A etapa seguinte consistiu na andlise para avaliacdo dos titulos e resumos dos artigos
cientificos identificados na busca eletronica, quando foi julgada a pertinéncia dos estudos a

tematica da revisao e aqueles que ndo atenderam aos critérios de inclusao.

5.3.4 Quarta fase: avaliacdo critica dos estudos

Nesta etapa, foi realizada a leitura na integra de todos os documentos considerados
elegiveis para inclusdo na revisdo, a fim de que estes pudessem ser classificados quanto ao
tipo de estudo. Outra forma de avaliacao critica dos artigos foi em relagdo a sua abordagem,
se eles se enquadravam na perspectiva produtiva ou numa perspectiva de aplica¢do a satde.
Foram utilizadas também as referéncias destes estudos como base, para observar as fontes

utilizadas na construc¢do dos trabalhos encontrados.

5.3.5 Quinta fase: a coleta e sintese dos dados

Nessa parte foi realizada uma sintese dos resultados, realizando-se as consideragdes
em relagdo ao que foi encontrado na literatura cientifica a respeito da nanoregulagdo na area
de saude. Neste trabalho sdo apresentados quadros dessa sintese para facilitar a compreensao

dos achados mais relevantes.
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5.3.6 Quadro Descritivo Final

A partir dos achados e das sinteses dos dados, foi elaborado um quadro descritivo com
informagdes importantes acerca da regulagdo do uso e manuseio de produtos de
nanotecnologia relacionados a drea de saide mais especificamente no Brasil, Estados Unidos
da América (EUA), Unido Europeia e Japdo, como: marco regulatorio, seguranga a saude e
protecdo ambiental, controle dos produtos, para satde, toxicidade, preocupagdo com a

promogao e competitividade, controle de rotulagem e agenda prioritdria.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram encontrados 524 artigos nas trés bases de dados consultadas. Os titulos e
resumos foram lidos para verificar a relevancia a questdo norteadora desta pesquisa.
Obedecendo aos critérios de inclusdo anteriormente citados, foram selecionados e lidos
integralmente 61 artigos, contudo apenas26 tenham trazido contribuigdes diretas para essa
pesquisa.

Estudos apontam para os riscos que essa nova tecnologia pode causar a vida humana e
ao meio ambiente, devido ao insuficiente conhecimento das suas propriedades e efeitos
(LENZ , SILVA, 2008; BATISTA , PEPE, 2014), havendo a necessidade de regulamentacao
desses produtos, de suas implicagdes €ticas e de orgdos vigilantes que acompanhem as
descobertas tecnologicas (GUTERRES , POHLMANN, 2013; HANKIN , CABALLERO,
2014).

Japao, EUA e UE representam as nagdes com o maior nivel de desenvolvimento em
nanotecnologia (ABDI, 2013). Os EUA lideram devido ao maior numero de patentes na area,
seguido por Japao, China, Coreia ¢ Alemanha. Desafiado pelo cendrio internacional, através
do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico ¢ Tecnologico (CNPq) e Ministério de
Ciéncia e Tecnologia e Inovagao (MCTI), o Governo Federal do Brasil vem investindo cada
vez mais em nanotecnologia (RICCARDI e GASTALDI, 2013). Segundo relatorio da ABDI
(ABDI, 2010), foi investido mais de 160 milhdes de reais entre 2000 e¢ 2007 no
desenvolvimento dessa tecnologia para obtencao de produtos para saude, todavia quando se
trata da producdo de inovagdes, o setor de pesquisa nacional ainda precisa de maiores
incentivos (SANT'ANNA, 2013).

Considerando os artigos relevantes em nanotecnologia por pais nos periodos entre
1990 a 2014,verificou-se que os EUA ficam em segundo lugar no ranking referente a
quantidade publica¢des na area (aproximadamente 24 mil), representando cerca de 19% das
publicagdes mundiais em nanotecnologia (Jonh, Sargent Jinior,2016). Isso porque a China
possui a maioria das publicagdes (por volta de 39.500), tendo mais do que duplicado a
producdo cientifica na area, enquanto o numero de publicagdes norte-americanas cresceu
menos de 50% (ROCO, 2015; JOHN, 2016). No entanto, o nimero de patentes deixa o EUA
no topo da lista, possuindo 65,1% de todas as patentes em nanotecnologia em ambito
mundial, seguido pelo Japao com apenas 9,4% das patentes (CHEN et al., 2013).

O principal desafio é a nanoregulagdo desses produtos, ou seja, a criagdo de uma

legislagdo especifica que seja seguida em ambito mundial. Ainda que, ndo havendo consenso
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entre os paises investidores em um Unico 6rgao regulador, algumas nacdes como EUA ¢ UE
desenvolveram individualmente comités e colegiados com o intuito de criar normas e leis para
acompanhar a produgdo nanotecnoldgica em seus territorios.

No Brasil, a ANVISA ¢ responsdvel por abordar as especificagdes e os riscos
sanitarios sobre o tema, tendo promovido debates desde 2012 e instituido um Comité Interno
de Nanotecnologia da ANVISA em 2014. Assim, de acordo com a portaria n° 1.358/14,
publicada no Diario Oficial da Unido (DOU), o comité tem como atribuigdes a elaboracao de
normas ou guias especificos na avaliagdo e controle desses produtos (ANVISA, 2012;
ANVISA, 2014; BRASIL, 2014). Desde entdo, o Brasil tém priorizado o desenvolvimento da
nanotecnologia em mercados especificos, como o de produtos farmacéuticos, quimicos e
cosmeéticos (ABDI, 2010).

O inicio de pesquisas em nanociéncias no Brasil data 1999, quando a Universidade
Federal de Minas Gerais comegou a pesquisar sobre nanotubos. Mas somente em 2001 foi
langado, através do CNPq, diretrizes para a criagdo de redes de nanotecnologia formadas por
40 institutos de pesquisa nacionais ¢ 6 no exterior (FOLADORI, 2006). Dai em diante os
investimentos em nanotecnologia s6 cresceram, no periodo de 2004-2007 foram investidos
mais de 77,7 milhdes de reais em seu desenvolvimento (GOUVEA, 2010).

Existindo no Brasil, quatro projetos de lei na tentativa de regulamentar as
nanotecnologias. O primeiro Projeto de Lei (PL n° 5076/2005), pretendeu tratar sobre a
Politica Nacional de Nanotecnologia (PNN), o incentivo a pesquisa ¢ o desenvolvimento
tecnologico e o controle de nanomateriais, através do Poder Piblico dos riscos e impactos
decorrentes destas atividades, entre outras previstas nessa lei, o mesmo foi arquivado em
novembro de 2008. O segundo Projeto de Lei, do ano de 2010(PL n° 131/2010), que pretendia
alterar o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, que institui normas basicas sobre
alimentos, ¢ a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os farmacos, o referente PL visa determinar que a rotulagem, bulas e
materiais publicitdrios de produtos elaborados utilizando recursos da nanotecnologia que
contenham informagdo sobre esse fato, tendo esse projeto sido arquivado desde agosto de
2013 (OLIVEIRA, MARINHO, FUMAGALLI, 2015).

Ainda em 2013, surgiu o PL n°® 5.133/2013, no parlamento nacional sobre a criagao de
uma PNN, dispondo informacdes sobre a pesquisa, a producdo, o destino de rejeitos € o uso
de nanotecnologias no pais. Dessa forma, esse projeto possui em sua ementa a funcao de
regulamentagdo da rotulagem de produtos da nanotecnologia ¢ de produtos que fazem uso da

nanotecnologia no Brasil. No entanto, de acordo com a tultima atualizacdo do tramite
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processual que se vislumbra na Camara dos Deputados (2016), esse projeto encontra-se em
situagdo de espera na Comissdo de Desenvolvimento Econdomico, Industria, Comércio e
Servicos (CDEICS).

Sendo que, a quarta e Ultima proposta de PL n°® 6.741/2013, também em fase de
tramitagao, dispde sobre a Politica Nacional de Nanotecnologia, a pesquisa, a produgdo, o
destino de rejeitos € o uso da nanotecnologia no pais, e da outras providéncias. Quanto aos
rejeitos da nanotecnologia e sua periculosidade, esse PL pretende classifica-los como: a)
residuos perigosos, como sendo aqueles que, em razdo de suas caracteristicas de
inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxidade ou patogenicidade apresentam
significativo risco a satde publica ou a qualidade ambiental, de acordo com a lei, regulamento
ou norma técnica ou b) residuos nao perigosos, aqueles ndo enquadrados em “a” (OLIVEIRA,
MARINHO, FUMAGALI, 2015;CAMARA DOS DEPUTADOS, 2017).

As propostas que ainda se encontram em tramitagdo sdo alvos de discussdes ainda ndo
resolvidas. Consideradas muito abrangentes, torna-se ausente uma legislacdo especifica que
contenha todas as especificagdes sobre o controle e gerenciamento dos riscos que a N&N
exige durante toda a sua producdo e consumo. No entanto, existem normas juridicas
nacionais, como as resolucdes do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA),
todavia que nao tratam de forma diferenciada os residuos provenientes da nanotecnologia, ndo
sendo evidente se tais normas juridicas servem a prote¢cdo do meio ambiente e da satude
humana, diante da especificidade da nanotecnologia em pleno desenvolvimento (MARTINES,
SANTOS, NOLASCO, 2016; ENGELMANN, 2010)

Ja o Sistema Nacional de Laboratérios em Nanotecnologia (SisNANO) ¢ um sistema
P,D&I criado pela portaria n® 245, de 05 de abril de 2012 e que possui oito laboratorios
estratégicos de N&N, que tem como objetivo - através da pesquisa cientifica - sanar tais
preocupagdes sobre os possiveis riscos advindos dessa nova tecnologia. O SisNANO ¢
formado por duas categorias de laboratorios: os estratégicos e os associados. Os primeiros sao
vinculados diretamente ao governo federal, de acesso aberto e¢ disponibilizam 50% de seu
tempo de uso de equipamentos a usudrios externos. Ja os laboratorios associados sao
vinculados a outros Institutos de Ciéncia ¢ Tecnologia (ICT), devendo disponibilizarem15%

de seu tempo de uso de equipamentos a outros usuarios (MCTI, 2017).

A preocupag@o com a regulamentacdo tem levado a criagdo de diversos foruns e comités
que propdem a criacdo de termos legais para certificagdo da N&N. Sendo criado o Férum de

Competitividade em Nanotecnologia em 2009, coordenado pela Secretaria de Inovagdo do
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MDIC, possuindo quatro eixos tematicos: mercado, marco regulatorio, recursos humanos e
cooperacdo internacional. Pondo em discussdo a criagdo de estratégias que
proponham o encaminhamento de iniciativas e programas do segmento nanotecnoldgico e
aumento da competitividade do pais no mercado mundial através da articulacdo entre o setor
privado, o governo e a academia (MDIC, 2017).

Outro marco relacionado a competitividade em ambito mundial, assim como a tomada de
decisdes em nanotecnologia foi o langamento em 2013 da Iniciativa Brasileira em
Nanotecnologia (IBN) pelo MCTI, um programa de politica publica composto de varias agdes
estratégicas como consultoria de empresas e criagdo de eventos que visam obter uma indudstria
brasileira mais inovadora, fortalecendo e aumentando a competitividade da economia
nacional. O programa projetou um or¢amento de aproximadamente 440 milhdes de reais entre
os anos de 2013 e 2014, investindo na aproximagao entre as infraestruturas académicas e as
empresas (INOVACAO TECNOLOGICA, 2013).

Quando comparado em cenario mundial aos EUA, o Brasil ainda caminha em um
ranking afastado em relagdo a quantidade de agdes governamentais, centros de pesquisa €
diretrizes criadas por agéncias reguladoras daquele pais (RICCARDI , GASTALDI, 2013).
Isso porque, desde 2000 os EUA discutem assuntos regulatorios pertinentes a nanotecnologia,
tendo criado o programa NNI, para assegurar a lideranga no tema. Assim, através da FDA e a
criagdo de oOrgdos como a Environmental Defense Fund and Du Pont, que proporcionam
quadros detalhados para avaliar e gerir os riscos dos produtos da nanotecnologia, os EUA
possuem normas e regulamentagdes em constantes desenvolvimento e atualizagao
(MARTINES, 2016).

Ainda nos EUA, os métodos utilizados para avaliagao dos nanoprodutos consistem em
diretrizes formuladas pela NNI, uma iniciativa de pesquisa ¢ desenvolvimento do governo dos
EUA envolvendo atividades relacionadas especificamente a nanotecnologia de 20
departamentos e agéncias independentes, monitorando e realizando recomendacdes para as
empresas, universidades e centros de pesquisa. Esses, em retorno, fornecem relatorios de
producdo que auxiliam no aperfeicoamento das normas vigentes, tornando possivel coletar
dados e identificar os riscos para saude dos trabalhadores, assim como do meio ambiente
(RICCARDI , GASTALDI, 2013; EPA, 2017). Tais agéncias realizam o apoio financeiro
para o funcionamento do NNI, como um esforco interagéncias e apoio do governo federal.

Em 2014, os EUA langaram juntamente com o Brasil um programa em nanotecnologia
denominado de Consorcio para Inovagdo em Nanotecnologia, Energia e Materiais (Cinema).

Esse programa teve como proposito acelerar o desenvolvimento de tecnologias para energias
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renovaveis, por meio de investimentos na capacitacdo de recursos humanos e criacdo de
ambientes que favorecam a pesquisa e inovacao. Essa experiéncia serviu como um ponto de
partida em uma parceria que favorece o desenvolvimento da pesquisa em nanotecnologia no
Brasil, com niveis de custo e desempenho que vao além das abordagens que
convencionalmente eram utilizadas (BRASIL, 2014).

A estimativa ¢ de que em 2017, o orcamento federal dos EUA forneca mais de 1,4
bilhdes de dolares para a NNI, afirmando o papel de importancia que a nanotecnologia possui
na agenda de inovagao planejada no pais (EPA, 2017).

A NNI tem como responsabilidade, formular documentos que servem como guias na
padronizagdo, contendo a descri¢do das etapas em gerenciamento riscos, os quais envolvem
medidas pertinentes aos cuidados com seguranca, como utilizacdo de equipamentos de
protecao individual, higiene pessoal, rotulagem dos produtos, treinamento dos profissionais e
guias sobre os procedimentos operacionais padrdes que devem ser adotados (EPA, 2016).

Na UE, as iniciativas relacionadas a nanoregulacdo comegaram em 2002 com uma
publicacdo sobre definigdes de nanometrologia do Instituto Danish de Metrologia
Fundamental. Na mesma época foi realizado o maior evento de nanotecnologia da Europa, o
NanoEuroForum (FMD, 2002). Mas a primeira legislagdo (CE) N° 987/2008, referente a
nanotecnologia, somente surgiu em 2008, com especificacdes sobre a producdo das
nanoparticulas (BRASIL, 2014; RICCARDI e GASTALDI, 2013).

A CE, opera o maior projeto mundial voltado a dar respostas cientificas as questoes
regulatorias a nivel internacional em nanotecnologia, o NanoREG. Tendo como principio a
necessidade de validagdo cruzada com a Nanosafety Cluster, que é responsavel por fornecer
informagdes sobre os projetos financiados pela UE. Esses orgdos obtém reconhecimento
mutuo, dentro do programa FP7, coordenado pelo Ministério de Infraestrura e Meio Ambiente
da Holanda. A iniciativa envolve 64 instituicdes de 16 paises europeus, além de Australia,
Canadé, Coreia do Sul, Estados Unidos e Japdo, sendo o Brasil aprovado em 2014 para
participar (HANKIN , CABALLERO, 2014).

A NanoREG ¢ um projeto que alimenta e dar subsidios confiaveis a todos os 6rgios e
agéncias, sejam eles internacionais ou nacionais, afetos a cada pais, para a tomada de decisoes
e regulamentagdes, elaboracdo de leis e para todas as outras questdes relacionadas a
regulamentacdo e regulagdo da nanotecnologia e tem como objetivo geral ajudar a estabelecer
um conjunto de metodologias, técnicas e protocolos necessarios para o estabelecimento de
regulagdo cientifica reconhecida ¢ compatibilizada internacionalmente. A padronizacdo dos

métodos de certificacdo e da regulacdo da nanotecnologia, em consonancia ao que vem sendo
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desenvolvido com outros paises, ¢ essencial para promover a cooperacdo internacional e para
facilitar a importacdo e exportacdo de produtos baseados em nanotecnologia.

Com a intencdo de que a responsabilidade de governo fique a cargo do CIN - que esta
sob a coordenagdao do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI) — e de que a
representacdo técnico-cientifica caiba ao Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro), que deve atuar em parceria com outras instituicdes, organizagoes,
pesquisadores e redes de nanotoxicologia.A colaboragdo, no escopo dessa proposta, entre
Brasil e UE permitird um didlogo rumo a contribui¢do para o estabelecimento de normas
seguras para a nanotecnologia, na tentativa de balancear equitativamente a profusdo de
interesses econdmicos, sociais, sanitarios € ambientais(BRASIL, 2014).

Sendo que, o Cluster Nanosafety maximiza as sinergias entre projetos em nivel
europeu que abordam a seguranga dos materiais e tecnologias ativado pelo uso de
nanoparticulas. Os aspectos estudados incluem toxicologia, ecotoxicologia, avaliacdo da
exposi¢do, mecanismos de interacdo, avaliacdo de risco e padronizagdo. Tal projeto contribui
para assegurar a saude ambiental e seguranga (HANKIN , CABALLERO, 2014).

O Japdo, estando entre as trés poténcias mundiais que mais investem em
nanotecnologia, investiu mais de 4,1 bilhdes de euros em 2007, sendo que em 2002 criou o
NCRC para comandar as buscas sobre pesquisas referentes a nanotecnologia nos setores
privado e académico (ABDI, 2013). Esse possui especificacdes relacionadas aos cuidados
com o0s possiveis riscos provenientes da nanotecnologia ¢ que devem ser seguidas dentro do
territorio japonés, focando na avaliagdo das medidas de seguranca no geralcomo nos
equipamentos de protecdo individual que devem ser utilizados, compartilhando também
regulamentagdes implementadas nos EUA e UE. Em relacdo aos riscos a saude, o relatorio
enfatiza a importancia do desenvolvimento de metodologias que viabilizem testes dos efeitos
dos nanomateriais sobre a saide humana (ABDI, 2013; OECD, 2010).

No entanto, a NCRC nao aborda questdes referentes ao controle dos nanomateriais e
seus riscos ao meio ambiente, nem mesmo sobre a prevengdo da exposicdo a esses materiais
nos locais de trabalho, essas fungdes sao delegadas ao Ministério do Meio Ambiente ¢ ao
Gabinete de Normas do Trabalho do Ministério da Saude, respectivamente. Essa ltima tem
jurisdi¢@o sobre as leis relativas as normas de seguranga aplicaveis as substancias quimicas,
analisando a eficacia e seguranca de cada medicamento, dispositivo médico e aditivo
alimentar antes da introducdo comercial para garantir a seguranca dos envolvidos
(COMMITTEE ON SAFETY MEASURES FOR NANOMATERIALS, 2009).

Quanto a prevencdo da exposi¢do a esses materiais nos locais de trabalho, os
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regulamentos baseados na Lei de Seguranga e Satde Industrial guardam as normas e a saude
dos trabalhadores no Japao contra os perigos causados pelas substancias quimicas. Sendo que,
ndo existem leis especificas para nanomateriais (COMMITTEE ON SAFETY MEASURES
FOR NANOMATERIALS, 2009).0 Ministério da Saude, Trabalho e Previdéncia coopera
constantemente com o programa de patrocinio da OCDE e outras atividades em colaboragdo
com ministérios e agéncias relevantes. Além disso, troca informagdes com organizagdes
estrangeiras, como a FDA e UE .Dessa maneira, essas atividades internacionais, devem ser
continuadas e reforcadas no futuro (COMMITTEE ON SAFETY MEASURES FOR
NANOMATERIALS, 2009; ABDI, 2013).

Em relacdo a toxicidade, segundo revisdo de literatura realizada pela propria NCRC,
ndo foram encontrados ou estabelecidos métodos que testem os efeitos dos nanomateriais em
seres vivos, nem mesmo consolidados padrdes para avaliar a toxicidade a nivel mundial. Nao
havendo assim, um parametro a ser seguido nos testes laboratoriais japoneses (COMMITTEE
ON SAFETY MEASURES FOR NANOMATERIALS, 2009)

Em funcdo do surgimento de novas substancias quimicas, de forma geral, a sua
seguranca ¢ avaliada com base nos resultados dos testes de toxicidade realizados pelo governo
e nas informagdes apresentadas antecipadamente pelas empresas que objetivam fabricar ou
importar as substancias. Assim, as empresas devem apresentar notificacdo ao governo se
obtiverem informagdes indicando que os produtos quimicos fabricados ou importados por eles
podem ser cronicamente toxicos para o corpo humano. Sendo as informagdes advindas das
empresas, responsaveis por ajudar na tomada das decisdes necessarias. Caso o produto seja
aceito para fabricagdo, esse devera conter em seu rotulo as informagdes necessarias e
especificadas pelo governo e referentes a sua composi¢do (COMMITTEE ON SAFETY
MEASURES FOR NANOMATERIALS, 2009).

As novas fronteiras do conhecimento em nanomateriais estdo proporcionando o
desenvolvimento, como inovagdo tecnologica, sem perder de vista o atual estdgio do
progresso cientifico. Sendo que a ideia de normatizagdo desses produtos esta relacionada a
padronizagdo de atividades devido ao avango nanotecnologico.

Diante das caracteristicas expostas sobre nanoregulamentagdo, foi perceptivel uma
similaridade entre os avancos advindos das grandes nagdes, independentemente do
investimento da agéncia regulamentadora. Essa semelhanga estd vinculada a capacidade de
esforco em normatizar particularidades sobre a nanotecnologia a serem seguidas em ambito
mundial. Nesse contexto, a ANVISA tem seguido esse mesmo pensamento e buscado em sua

agenda priorizar a nanoregulamentacao.



35

A fim de agrupar as informacdes aqui apresentadas, destacando os pontos mais
importantes identificados, foi elaborado um quadro que contemplou os 6rgdos normatizadores
em nanotecnologia com maior influéncia no &mbito mundial, assim como as especificagdes no

Brasil (APENDICE A).
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7 .CONCLUSOES

Neste trabalho, foi apresentada uma revisdo integrativa sobre as normas técnicas
nacionais e internacionais que regem a aplicacdo da nanotecnologia em produtos para satde
no Brasil, nos EUA, na UE e no Japao buscando um diagnostico atualizado sobre o tema
proposto e concluiu-se que:

= Ficou evidenciado que as bases de dados LILACS, Scielo e PubMed possuem banco
de dados satisfatorios e com nimero consideravel para subsidiar pesquisas teéricas na
area de nanoregulagdo para produtos para saude;

= Através da busca nas bases de dados LILACS, Scielo e PubMed foi possivel
compreender, diferenciar e elencar as peculiaridades das legislagdes e normas vigentes
correlacionadas a nanotecnologia e nanomateriais para cada nagdo, detalhando
aspectos das agéncias reguladoras de nanotecnologias em territorio brasileiro e a nivel
mundial.

# Esses aspectos evidenciados pelas agéncias reguladoras dos Estados Unidos, Japao e

Unido Europeia comparados ao Brasil, no que se refere a nanotecnologia identificaram

o inicio das normas regulamentares, biosseguranga e prote¢cdo ambiental, geréncia de

materiais utilizados na saude, classificacdo do grau de toxicidade relacionado a

substancias nocivas, apreensdo acerca da promocdo ¢ concorréncia relacionada a

nanotecnologia, controle de distribuicdo e atualizacdo de compromissos relacionados

as metas formuladas pelas agéncias.

Portanto, esse estudo em seu diagnoéstico conclui que em ambito mundial ndo existe
regulacdo especifica para nanotecnologia que seja unanime para todas as nacdes, tendo em
vista a falta de comprovagao cientifica quanto ao risco a satide humana e ao meio ambiente,
entdo se sugere que a regulagdo adotada deva ser baseada no principio da precaucdo e que a
avaliagdo seja feita caso a caso. No Brasil ndo ha um consenso politico que priorize
investimentos em mao de obra especifica e nem em equipamentos especializados na
nanotecnologia, no entanto a ANVISA enfrenta desafios em relagdo a essa nova tecnologia.
Sendo assim, torna-se possivel constatar a necessidade da participagdo do Brasil com mais
veeméncia nas reunides junto das grandes potencias mundiais. Por isso a grande importancia

para construcdo de uma norma nacional para nanotecnologia.
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8.SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Como trabalhos futuros, a sugestao de algumas observagdes sdo pertinentes, uma vez que,

isso facilitaria o entendimento do assunto e uniria informagdes objetivas sobre o tema, sendo

elas :

-

Necessidade de propor uma tabela de classificagdo referente a quantificagdo de
caracteristicas sobre cada agéncia reguladora de nanotecnologia existente no mundo;
Criacdo de um protocolo uniforme que garanta a correta validagdo dos produtos
advindos das nanotecnologias, classificando também seus riscos a satide e ao meio
ambiente;

Implementagdo de um sistema internacional acerca de normas especificas sobre
nanotecnologia que possa ter abrangéncia a nivel mundial.

Elaborar um relatorio técnico para a criacdo de um modelo regulatério contendo dados
e informagoes que possam subsidiar a construcdo de um ambiente regulatorio nacional
para nanotecnologia baseado na avaliacdo critica de modelos regulatorios

internacionais sujeitos & vigilancia sanitaria.
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A — Agéncias reguladoras em nanotecnologia, com maior influéncia no ambito mundial, assim como as especificagdes no Brasil.

CRITERIOS E ASPECTOS
CITADOS PELA
REGULACAO SANITARIA
EM NANOTECNOLOGIA DE
PRODUTOS PARA SAUDE

AGENCIAS REGULADORAS

MARCO REGULATORIO

SEGURANCA A SAUDE E
PROTEGAO AMBIENTAL

CONTROLE DOS
PRODUTOS
PARA SAUDE

TOXICIDADE

BRASIL

ANVISA

O MDIC promove o Forum de
Competitividade em
Nanotecnologia desde
novembro 2009,resultando em
um Grupo de Trabalho desde
2010

Naéo ha uma recomendacédo
especifica para nanomateriais
sendo acatada a legislacdo
vigente para produtos para
saude

Avaliagao caso-a-caso

GT propos o algoritmo para
classificagao. Este relaciona 8
perguntas para direcionar a
classificag@o de diferentes
nanomateriais 0s quais teriam
diferentes graus de riscos

E.U. A.

FDA

Desde 2000,0s EUA, discutem
assuntos regulatorios,auxiliados
pela NNI

Nao ha uma legislagao
especifica, mas a FDA trabalha
junto com a NNI investindo em

programas de regulagdo para
avaliar o impacto que estas
podem ter sobre o produto assim
como a satde humana e o
ambiente

Avaliagao caso-a-caso

Leva em conta a classe do

produto, a seguranga e o
impacto na saude publica

U.E.

REACH

Legislagdo (CE) N° 987/2008,
iniciando a regulamentagdo
em N&N a nivel federal

Visa padronizar os conceitos e
orientar a industria e
pesquisadores a trabalhar
conscientes nesta
nanotecnologia

O REACH ¢ o regulamento
utilizado para avaliagdo

Analisados conforme a
legislacdo vigente (REACH).
Baseia-se na relagdo de
risco/beneficio, sendo
acompanhados pos-
comercializacao

JAPAO

NCRC
¢ adota também as definigdes da
FDA e da REACH

Simposiolnternacional
“Nanotechnology and Society”
em 2008, dando inicio a
discussoes relacionadas a N&N

O Gabinete de Normas do
Trabalho do Ministério da
Satde, Trabalho e Bem-estar € o
Ministério do Meio Ambiente sdo
0s responsaveis

Segue as agéncias FDA e EU

Acompanham esses materiais
através da pesquisa cientifica e o
uso para que possam validar sua

toxicidade
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STATUS



PREOCUPACAO COM A
PROMOCAO E
COMPETITIVIDADE

CONTROLE DE
ROTULAGEM

AGENDA PRIORITARIA

Iniciativa Brasileira em
Nanotecnologia (IBN) criada
pelo MCTI, com objetivo de
obter uma industria brasileira

inovadora

Ha na Camara dos Deputados
o projeto de lei 5.133/2013
que trata da regulamentagao
da rotulagem de produtos da
nanotecnologico encontra-se
em situacdo de aguarde

6" Agenda publicada pela
Anvisa, Biénio 2015-2016,
que apresenta como tema a

nanotecnologia relacionada a
produtos e processos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Criou o programa NNI para
assegurar a lideranca no tema

FDA elaborou um guia para
orientar a indistria. Segue uma
politica voltada por produto, na

qual as analises técnicas ¢ as

normas legais sdo especificas
por produto.

A NNI faz constantes
atualizacdes referentes a
nanotecnologia

O Comité Econdmico e Social
Europeu (CESE) apoia
atividades destinadas a

promogao desse recurso
refor¢ando a competitividade
na Europa
Regulacdo CLP da UE (que
trata da Certificagdo,
Rotulagem e
Embalagem).Obriga que
substancias introduzidas no
mercado ;incluindo
nanomateriais, sejam
notificadas ao ECHA.
Deve elaborar-se, até 2020,
um relatorio atual sobre os
nanomateriais e a
nanotecnologia na Europa, que
avance possiveis pistas para o
desenvolvimento deste setor
até 2030.

Desde 2001, considerou a
nanotecnologia uma das suas
principais prioridades em
pesquisa

Sendo aceitos e regulamentados
para produgdo, os produtos devem
conter as informagdes necessarias
estabelecidas pelo governo, sendo

especificas para cada caso

Em 2009 o Comité de medidas de
Seguranga para Nanomateriais
publicou um relatorio tratando das
medidas de seguranca a serem
adotadas

45



