Fórum de Competitividade de Nanotecnologia

GT Marco Regulatório

Reunião realizada em 28/01/2010 no edifício-sede do Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior, Esplanada dos Ministérios, Bloco J, Sala 107, Brasília/DF.

Pauta da reunião:

1. Abertura dos trabalhos, Silvia Guterres, UFRGS
2. Legislação vigente para produtos da Indústria Química da transformação e Produtos e insumos Químicos para uso industrial, Guilherme F. B. Lenz e Silva, Magnesita Refratários 
3. Legislação vigente para produtos Alimentícios e Agronegócio, Gustavo Simões, Nanox
4. Legislação vigente para produtos Cosméticos, Silvia Guterres, UFRGS 

5. Legislação vigente para produtos Medicamentos, Lilian Lopergolo, BIOLAB 

6. Visão transversal da nanotecnologia através dos diferentes setores econômicos, William Waissmann, FIOCRUZ

7. Discussão sobre a pertinência da inserção da nanotecnologia nas legislações vigentes, mediação Adriana R. Pohlmann, UFRGS
8. Considerações finais e planejamento das atividades futuras

9. Encerramento

Setores Econômicos em discussão
Indústria Química da transformação e Produtos e insumos Químicos para uso industrial – Gustavo (Nanox), Maria Elisa (Abiquim), Andre (UFMG), Marco (USP) 28/01/10
Produtos Médico-Hospitalares e Kits diagnóstico – Izabel (UFPR), Cesar (UFSC), Ricardo (UNB) 24/03/10
Medicamentos/Cosméticos – Lilian (Biolab) , Silvia (UFRGS) 28/01/10
Alimentos e Agronegócio - Juliano (Supranano), Wilson e André (UNISINOS), William (FIOCRUZ), Gustavo (Nanox) 28/01/10
Energia, Petróleo e gás – Maria Elisa (Abiquim), Marco (USP) 24/03/10
Defesa – Ministério 24/03/10
Visão transversal da nanotecnologia através dos diferentes setores econômicos – William (FIOCRUZ), Marco (USP), Wilson e André (UNISINOS), César (UFSC) 28/01/10
A próxima reunião em 24/03/2010 será realizada em São Paulo.

Pontos discutidos em 28/01/2010
1. A análise de Normas Técnicas e da Regulação já existentes para o registro de produtos de cada setor econômico pode indicar a necessidade de inclusão de poucas exigências adicionais para o registro e controle de qualidade de insumos e produtos nanotecnológicos.
2. Proposta de algoritmo para classificar produtos nanotecnológicos para seu futuro registro

Estudo de caso: nanocosméticos

A discussão sobre classificação de nanocosméticos baseada no livro Nanocosméticos: em direção ao estabelecimento de marcos regulatórios
, foi tratada como um exemplo de racionalização para se classificar produtos contendo nanotecnologia de forma a simplificar seu registro.
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O algoritmo permite a classificação dos nanocosméticos em diferentes tipos de acordo com seus graus de risco e segurança. Os nanocosméticos dos tipos I, III e V requerem análise caso a caso visto a necessidade de comprovações de segurança de uso. Por sua vez, os dos tipos II e IV poderiam ser considerados para registro de acordo com as normas a serem estabelecidas pelas Agências Reguladoras.

Após apresentação do algoritmo foi sugerido em discussão que uma questão adicional fosse considerada: As nanoestruturas são constituídas de material fibroso?
A questão foi incluída como terceira pergunta:

Perguntas:

1. É um produto cosmético?
2. Contém nanoestruturas menores que 1000 nm?
3. As nanoestruturas são constituídas de material fibroso?
4. Contém nanopartículas insolúveis menores que 100 nm?
5. Contém nanopartículas lábeis?
6. Os dados existentes comprovam a segurança do uso de nanopartículas lábeis?
7. Contém nanopartículas lábeis menores que 100 nm?
8. Os dados existentes comprovam a segurança das substâncias solubilizadas a partir das nanoparículas lábeis?
	Nanoestrutura


	Pergunta

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	I
	S
	S
	S
	-
	-
	-
	-
	-

	II
	S
	S
	N
	S
	-
	-
	-
	-

	III
	S
	S
	N
	N
	S
	S
	-
	-

	IV
	S
	S
	N
	N
	S
	N
	S
	-

	V
	S
	S
	N
	N
	S
	N
	N
	S

	VI
	S
	S
	N
	N
	S
	N
	N
	N


Nova proposta de Classificação de Nanocosméticos

Tipo I: análise caso a caso para registro visto a necessidade de comprovações de segurança de uso.

Tipo II: análise caso a caso para registro visto a necessidade de comprovações de segurança de uso.

Tipo III: considerados para registro seguindo normas a serem estabelecidas pelas Agências Reguladoras.

Tipo IV: análise caso a caso para registro visto a necessidade de comprovações de segurança de uso.
Tipo V: considerados para registro seguindo normas a serem estabelecidas pelas Agências Reguladoras.

Tipo VI: análise caso a caso para registro visto a necessidade de comprovações de segurança de uso.

Pontos fundamentais:

a) Independentemente da necessidade ou não de avaliação de segurança caso a caso, é imprescindível a elaboração de Normas Técnicas pelos órgãos competentes que possibilite o controle de qualidade e a certificação de qualidade dos insumos e dos produtos nanotecnológicos.

b) O Fórum de Competitividade em Nanotecnologia poderá sugerir que a certificação de qualidade dos insumos e produtos nanotecnológicos possibilite a implementação de políticas públicas de incentivo a produção nacional.
c) O Fórum de Competitividade em Nanotecnologia poderá sugerir que diferenças de tributação entre produtos (insumos) nanotecnológicos nacionais e internacionais de alta qualidade possibilitem um incentivo à produção nacional.

Após discussão, foi decidido que um documento seria produzido a partir de respostas ao questionário abaixo formulado durante a reunião.

Questionário:

O insumo ou produto nanotecnológico pertence à cadeia produtiva: 

(  ) Indústria Química da transformação

(  ) Produtos e insumos Químicos para uso industrial 

(  ) Produtos Médico-Hospitalares e Kits diagnóstico

(  ) Medicamentos

(  ) Cosméticos

(  ) Alimentos

(  ) Agronegócio

(  ) Energia

(  ) Petróleo e gás

(  ) Defesa

(  ) Comunicação

(  ) Nanoeletrônica
1. Considerando a cadeia produtiva selecionada, o que é nanotecnologia?

2. Qual o cenário brasileiro atual de regulação e como este se relaciona com o internacional?

3. Quais os desafios e gargalos a serem transpostos em relação à regulação?

4. Quais os riscos envolvidos na cadeia produtiva?

5. Estabeleça um paralelo entre a regulação e a competitividade do setor econômico selecionado (a) local e (b) global.

6. Quais são os indicadores de qualidade desse insumo ou produto nanotecnológico?
Questionário a ser respondido e enviado por email para Adriana R. Pohlmann pohlmann@iq.ufrgs.br e Silvia S. Guterres silvia.guterres@ufrgs.br até 20/03/2010.
Cada participante poderá contribuir com quantos questionários tiver disponibilidade, deixando clara a seleção da cadeia produtiva que está sendo respondida.
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