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4. NANOTECNOLOGIAS:
REGULACAO BASEADO EM
EVIDENCIAS
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RESUMO

Nos ultimos anos, muito se fala na regulacao das nanotecnologias, porém, como tecnologia
disruptiva, pela complexidade, limitacdes na validacdo de metodologias de analise e escassas
referéncias sobre nanoparticulas e nanomateriais, ainda persistem expressivos desafios re-
gulatorios. Atualmente, pelas ainda limitadas evidéncias técnicas e cientificas validadas, uti-
liza-se predominantemente o modelo de comando e controle além de se aplicar o principio
da precaucdo como meio de evitar o perigo concreto/abstrato, mas cuja ocorréncia seja ve-
rossimil. Como alternativa ao atual modelo regulatério, no presente texto discorre-se sobre o
modelo regulatério que é tratado como a melhor pratica regulatéria global e que se vale da
ciéncia regulatéria e da regulacao baseada em evidéncias. Globalmente cresce a aceita¢ao
do uso de evidéncias técnicas e cientificas validadas para auxiliar autoridades regulatérias na
elabora¢do de normas regulatdrias que consigam proteger os interesses publicos e maximizar
0s beneficios econdmicos e sociais. Para além disso, evidéncias permitem antecipar possiveis
riscos e permitem abordagens proativas para a regulagao das nanotecnologias. Entretan-
to, vale ressaltar que a implementacdo de um modelo de regulacao baseada em evidéncias
requer maturidade politica, cientifica, técnica e regulatdria, para que os beneficios sejam apro-
veitados de maneira a prover prosperidade, seguranca e sustentabilidade.
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INTRODUGCAO

As nanotecnologias estdao na base das principais mudancas cientificas e tecnoldgicas nos
anos recentes, com reflexos importante na sociedade, no trabalho, meio ambiente e outros
dominios. Estas tecnologias sao definidas como area do conhecimento cientifico-tecnoldgico
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transversal, disruptivo e pervasivo, que requer a compreensdo, controle e utilizacao de pro-
priedades particulares da matéria em escala manométrica (Gottardo et al. 2017).

Pela manufatura da matéria em escala nanométrica e molecular obtém-se a producdo de
nanoparticulas?, que por sua vez, compde 0s nanomateriais (NM) que podem apresentar pro-
priedades distintas do material de origem. Por longos anos as discussdes sobre nanoparti-
culas consideravam mais 0 tamanho do que as suas propriedades, porém, entende-se que
esta definicdo ndo € especifica o suficiente. A nanoescala ndo se refere apenas ao tamanho,
mas principalmente sobre as propriedades fisicas, quimicas, bioldgicas e Opticas Unicas que
surgem naturalmente em nanoparticulas ou pela capacidade de modular tais efeitos. As pro-
priedades especificas dos nanomateriais sdo de grande interesse para impulsionar a inovacao
e ofertar produtos inovadores, embora, tais propriedades possam também ser responsaveis
por efeitos adversos ou aumentar a toxicidade dos nanomateriais, razdo pela qual demandam
diferenciados procedimentos de avaliagdo quanto sua seguranga, assim como, requerem re-
gulamentacdo especifica (Rai & Nguyen 2022, Rauscher et al. 2023).

Atualmente, os nanomateriais, na forma de nanoparticulas sintéticas, ja sao encontrados em
mais de 5.300 produtos de consumo, de acordo com os registros na base de dados Nano-
database, incluindo produtos farmacéuticos, cosmeéticos, saneantes, tecidos, tintas, biocidas,
produtos esportivos, produtos eletrénicos, produtos de conversdo de energia, materiais de
construcdo, particulas com aplicagdes em ciéncias bioldgicas, células solares, catalise e novos
compostos, para citar apenas alguns (Nanodatabase 2023).

Todos estes produtos e materiais baseados em nanotecnologia tem um enorme potencial
para novas solucBes tecnoldgicas aos desafios atuais que a sociedade enfrenta. No entanto,
a celeridade da inovacdo e desenvolvimento das nanotecnologias criou assimetria entre
produtos inovadores e a capacidade de governanca dos potenciais riscos associados, pelas
autoridades regulatorias. Esta assimetria é agravada pela necessidade de desenvolver novos
padrBes de referéncia e metodologias analiticas especificas para nanotecnologias. E embora
tenha havido avancos na capacidade analitica, ha cogente necessidade de aprimorar os me-
canismos regulatérios em ambito nacional e internacional, para avaliagdo de seguranca das
nanotecnologias (Lima da Cunha 2019).

Apesar de diversas iniciativas com aumento da pesquisa e discusses regulatorias iniciais
sobre seguranca das nanotecnologias, existem ainda limitados conhecimentos e informacées
validadas, portanto, ha uma necessidade urgente de acdo na produc¢do de evidéncias técnicas

2 Nanoparticulas sdo particulas com tamanho entre 1 e 100 nanémetros (nm). Em nanotecnologia, uma particula é definida
como a unidade inteira em termos de transporte e das propriedades. Nanoparticulas podem ou ndo exibir propriedades
relacionadas ao tamanho, as quais podem diferir significativamente daquelas observadas em particulas mais volumosas
do mesmo materiais.
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e cientificas que considerem o comportamento dos nanomateriais e nanoparticulas sobre a
salde dos consumidores e trabalhadores, bem como comportamento ambiental e efeitos
toxicoldgicos, especialmente porque os testes descritos na literatura internacional sao muitas
vezes realizados no inicio do processo de desenvolvimento do produto, e 0 nanomaterial no
produto final pode comportar-se de forma diferente (Hohendorff & Engelmann 2014, Deva-
sahayam, 2019).

E importante ressaltar que, no Brasil, hd uma limitada disponibilidade de diretrizes técnicas,
normativas e auséncia de regulacdo especifica para nanotecnologias. Neste cenario, consi-
derando a complexidade da regulacdo das nanotecnologias e um restrito engajamento no
debate sobre modelos regulatérios, o objetivo do presente texto € apresentar conceitos, o
significado e importancia da ciéncia regulatéria para o0 modelo de regula¢do baseada em evi-
déncias como forma de aprimorar o processo regulatorio e ampliar a assertividade na elabo-
racdo de diretrizes e normas regulatorias pelas autoridades responsaveis.

CIENCIA REGULATORIA

A ciéncia regulatéria é uma area do conhecimento que se centra na aplicacdo de principios
cientificos e evidéncias técnicas para auxiliar na definicdo de mecanismos para elaboragdo, im-
plementacdo e avaliacdo de diretrizes e normas regulatorias pelas autoridades competentes.
Além disso, é a ciéncia do desenvolvimento de novas ferramentas, padrdoes com abordagem
cientifica e interdisciplinar para avaliar a seguranca, qualidade e a eficacia de produtos,
processos e servicos regulados, como por exemplo as nanotecnologias. O objetivo é qualificar
0S mecanismos regulatorios que orientem o Uso, a produc¢do e a comercializacdo de produtos
e servicos, para promover a protecdo da saude, seguranca e bem-estar da sociedade, bem
como a protecdo do meio ambiente.

A ciéncia regulatoria é aplicavel nas mais diversas areas, como saude, seguranca alimentar,
seguranca do trabalho e ambiental, produtos quimicos, medicamentos, dispositivos médicos,
energia, telecomunica¢8es, entre muitos outros setores regulados.

Os cientistas regulatérios desempenham um papel fundamental na medida em que utilizam
métodos cientificos e abordagens analiticas para avaliar riscos, definir limites e estabelecer
padrdes de conformidade. Realizam experimentos, estabelecem padrdes, pesquisa e analises
de dados, estudos epidemioldgicos, revisGes sistematicas da literatura entre outros métodos
cientificos para embasar a fundamentagdo para a tomada de decisdes regulatorias.

Vale destacar ainda que a ciéncia regulatoria deve considerar a interacdo e colaborac¢do entre
governos, legislativo, judiciario, agéncias reguladoras, especialistas académicos, indUstria,
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sociedade civil, trabalhadores, consumidores e outras partes interessadas. A interagdo permite
e acelera a difusdo e troca de informacdes, conhecimentos e perspectivas de fundamentar a
tomada de decis6Ges baseadas em evidéncias o0 que as torna mais eficazes e assertivas.

Por fim, a ciéncia regulatéria desempenha um papel crucial na protecao da sociedade e do
meio ambiente, equilibrando os interesses de diferentes partes envolvidas e promovendo a
seguranca, a qualidade e a conformidade em diversos setores regulados, considerando as
melhores praticas e conhecimentos técnicos e cientificos.

REGULAGCAO BASEADA EM EVIDENCIAS

A regulacdo baseada em evidéncias é um principio que busca embasar as decisdes regulato-
rias nas melhores evidéncias cientificas disponiveis e validadas. Dados e informac¢des sdo a
forca vital da regulacdo moderna. Este processo envolve a coleta, analise e interpretacdao de
dados e informacdes (evidéncias) cientificas relevantes para avaliar os riscos e beneficios de
determinado produtos, tecnologia ou processo que é regulado. A ciéncia regulatoria desem-
penha um papel fundamental na implementacdo da regulacdo baseada em evidéncias, pois
envolve a utilizacao de dados e informac8es cientificas para informar e embasar a tomada de
decis®es regulatorias.

Acrescenta-se, ainda, que a regulacdo baseada em evidéncias segue uma abordagem seme-
lhante que busca embasar as intervencdes e decisdes profissionais em evidéncias técnicas e
cientificas. Para ilustrar, essa abordagem, as areas da salde, como, a medicina, enfermagem
e psicologia, se busca tomar decisdes clinicas e de cuidado de saude com base nas melhores
evidéncias técnicas e cientificas disponiveis. O mesmo principio se aplica na regulacao baseada
em evidéncias onde a utiliza¢do de dados e informacdes cientificas sdo a base para as decisdes
regulatorias, tendo sido pré-definida a énfase na seguranca, na qualidade e na eficacia dos
produtos e tecnologias reguladas.

Porém, se por um lado a regulagdo baseada em evidéncias parece ser importante e represen-
tar um avanco no sentido de qualificar os mecanismos regulatérios, por outro lado ha uma
pressao crescente para tratar a regulacao baseada em evidéncias como uma melhor pratica
global, com claros interesses politicos, na esperanca de superar barreiras e frear o “estado
regulador, organismos reguladores, e mecanismos multilaterais” além de limita¢8es técnicas
como no caso de tecnologias inovadoras onde ha falta de referéncias técnicas e metodologias
validadas.

Tais consideracdes apontam que na atualidade a regulacdo baseada em evidéncias ainda tem
limites de aplicacdo e existem certas condi¢des sob as quais provavelmente essa pratica de
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tomada de decisdo sera menos viavel que o modelo comando e controle ou a propria aplicagdo
do principio da precaucdo. Entre as condi¢cdes tem-se: I) interesses politicos globais; Il) pro-
tecionismos; lll) barreiras técnicas; IV) auséncia de padrdes, dados e informacdes validadas;
V) assimetria entre desenvolvimento de tecnologias inovadoras e metodologias de avaliacao
da seguranca; e, V) os tomadores de decisdo tém limitada capacidade técnica para avaliagao
das tecnologias. Essas condi¢8es provavelmente estardo presentes em formas complexas em
ambito nacional e transnacional com efeitos que se estendem a paises relativamente pobres
(Davis 2019).

Portanto, o modelo da regulacdo baseada em evidéncias tem o objetivo de tomar decisfes
informadas com base em informac8es técnicas e cientificas validadas. Sem no entanto re-
presentar uma imposi¢cao revestida de “melhor pratica e harmonizacao global” pelo dominio
econdmico.

REGULAGCAO BASEADA EM EVIDENCIAS EM
NANOTECNOLOGIAS

A regulacdo baseada em evidéncias em nanotecnologias envolve tomar decisdes regulatorias
com base em dados, padrdes e informagdes cientificas validadas para nanoparticulas e nano-
materiais. Porém, como esta tecnologia tem caracteristicas disruptivas, complexas, limitacdes
na validagdo de metodologias de andlise e escassas referéncias sobre nanoparticulas e nano-
materiais, ainda ha desafios expressivos para aplicacdo da regulacdo baseada em evidéncias.
Neste sentido, em muitos casos ainda se utiliza 0 modelo de comando e controle e o principio
da precaucdo para evitar o perigo concreto/abstrato, mas cuja ocorréncia seja verossimil. Essa
pratica ainda é importante com vistas a seguranca e eficacia dos produtos que contém nano-
tecnologias, na auséncia de evidéncias validadas.

E interessante ressaltar ainda que em relacdo a regulacdo baseada em evidéncias para as
nanotecnologias, se faz necessario cumprir algumas etapas, entre as quais se destacam: I)
Coleta de evidéncias cientificas abrangentes e validadas sobre os efeitos em diferentes areas,
como saude, meio ambiente e seguranca das nanoparticulas ou nanomateriais, com medicdo
de impactos ao longo do ciclo; Il) desenvolvimento e validagdo de padrdes técnicos para serem
usados como referéncias comparativas; Ill) avaliagdo dos riscos associados as nanotecnolo-
gias, 0 que envolve identificar os possiveis efeitos adversos a saude humana, saude do traba-
Ihador e ao meio ambiente, bem como as medidas de mitigacdo necessarias para minimizar
esses riscos; V) Elaboracdo de diretrizes e normas regulatorias com foco na avaliacdo de
risco. As diretrizes e normas devem estabelecer os requisitos e padrdes que 0s produtos e
tecnologias relacionados a nanotecnologia devem atender para serem considerados seguros

68



MANUAL DE ATUAGAO GRUPO DE TRABALHO NANOTECNOLOGIA DO MPT

e eficazes. Além disso, devem ser baseadas nas melhores evidéncias cientificas disponiveis
e serem atualizadas regularmente a medida que novas evidéncias sdo validadas; V) imple-
menta¢cdo de mecanismos de monitoramento e atualiza¢do das diretrizes e normas; VI) a
regulacdo baseada em evidéncias em nanotecnologia requer colaboracdo entre as diferen-
tes partes interessadas, incluindo governo, autoridades regulatérias, instituicdes de pesquisa,
indUstria, sociedade civil, entre outras; VII) este modelo de regulacdo das nanotecnologias
requer fomento, educacdo e conscientizacdo sobre os riscos e beneficios das nanotecnolo-
gias, incluindo a formacao de profissionais de salde, cientistas e reguladores.

CONSIDERAGOES FINAIS

Nos ultimos anos, muito se fala na necessidade de aprimorar a regulagdo das nanotecnologias,
porém, como tecnologia inovadora, disruptiva, complexa e com limitacBes na validacdo de
metodologias de analise e escassas referéncias sobre nanoparticulas e nanomateriais, ainda
ha desafios regulatorios expressivos. Para governanca das nanotecnologias, informacées de
seguranca ao longo de todo do ciclo de vida do nano sdo vitais.

A aplicacao do principio da precaucdo deve ser devidamente conjugada, de forma dinamica a
evidéncia cientifica, com uma alimentacdo reciproca, mutua e interdependente. Na verdade,
toda a pesquisa se coloca como uma construcao cientifica coletiva, e visa exatamente eliminar
riscos e incertezas, de forma continua, sempre surgindo novos cenarios e aplica¢cdes, que
demandam continuas avaliacdes do risco.

Por outro lado, no modelo de regulacdo baseada em evidéncias, os reguladores se valem
de evidéncias técnicas e cientificas validadas para elaborar diretrizes e normas. Esse modelo
parte de um racional técnico e cientifico, focando na analise de risco, em vez de impor regras
genéricas e nem sempre contemplativas para o controle efetivo do risco. Aregula¢do baseadas
em evidéncias requer pesquisa, vigilancia continua e dinamica para ajustar as diretrizes e
normas de acordo com o0s avan¢os partindo das melhores evidéncias disponiveis.

Por fim, é importante ressaltar que a implementacdo de um modelo de regulacdo baseada
em evidéncias requer maturidade politica, cientifica, técnica e regulatéria. Requer fomento
em ciéncia regulatoria, desenvolvimento de padrdes, metodologias analiticas, caracterizacdo
e anadlise da seguranca dos nanomaterais, de maneira que o modelo resulte em decisGes
fundamentadas com a avaliagdo dos riscos para que 0s beneficios sejam aproveitados de
maneira segura e sustentavel. Sem no entanto, abrir mao da soberania e do principio da
autodeterminacdo regulatéria que confere ao pais o direito de decidir livremente os critérios
técnicos validados a serem adotados na elaborac¢do de diretrizes e normas regulatérias para
as nanotecnologias.
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