Fórum de Competitividade de Nanotecnologia

GT Marco Regulatório

Reunião realizada em São Paulo em 29/04/2010
Local: BNDES - Banco Nacional de Desenvolvimento Econômico e Social 

Av Pres Juscelino Kubitschek, 510 - 5.º andar 

Itaim Bibi - 04543-906 
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Pauta:

	10h
	Abertura dos trabalhos, Adriana Raffin Pohlmann, UFRGS

	10h15
	Leitura da Ata da reunião de 24/03/2010 e avaliação sobre os procedimentos para a consolidação de um documento para sua apresentação ao Fórum em julho de 2010.

	10h30
	Nanotoxicologia, William Waissman, FIOCRUZ

	11h
	Nanotecnologia em embalagens de alimentos, Marisa Padula, ITAL

	11h30
	Medicamentos, Adriana R. Pohlmann, UFRGS

	12h
	Rede de Laboratórios, Oleksii Kuznetsov, INMETRO

	13h
	Almoço

	14h30
	Nanotecnologia e a Indústria Química, Maria Elisa Curcio, ABIQUIM

	15h15
	Discussão sobre as respostas do questionário: regulação, eficácia e segurança

	16h
	Considerações finais e planejamento das atividades futuras

	16h30
	Encerramento


Resumo das discussões

A. Identificar o diagnóstico que leva às sugestões do GT- Marco Regulatório para a Secretaria de Inovação do MDIC

Preencher em cada item o diagnóstico na sua visão que leva a cada proposição. Enviar o arquivo até 10/06/2010 a: pohlmann@iq.ufrgs.br, silvia.guterres@ufrgs.br, igor.nazareth@mdic.gov.br
Diagnóstico 1:.......

1. Inclusão da Agenda Nanotecnológica nos diversos órgãos reguladores contemplando a discussão técnica com representantes dos diferentes atores.

Diagnóstico 2:.......

2. Proposição do estabelecimento de Rede de Laboratórios coordenada pelo INMETRO para Análise de Qualidade de Produtos Nanotecnológicos de uso industrial e de uso final.

Diagnóstico 3:.......

3. Estabelecimento do Marco Regulatório deverá classificar tamanho de partículas (granulometria), via de contato e diferenciar nanopartículas compostas de materiais insolúveis das nanopartículas de materiais solúveis, assim como diferenciar as nanopartículas esféricas das nanopartículas fibrosas, incluindo a avaliação de:

a) Qualidade

b) Saúde do consumidor

c) Meio Ambiente

d) Saúde do trabalhador

Diagnóstico 4:.......

4. Integração do Brasil com redes internacionais deve levar em conta aspectos regulatórios e proteção intelectual (Agências e INPI).

Diagnóstico 5:.......

5. Promover interface com outros Fóruns de Competitividade da PDP que contemplem a inserção de uma etapa de obtenção de produto para uso industrial de base nanotecnológica na sua cadeia produtiva.

Diagnóstico 6:.......

6. Divulgação pública via Estado das questões sobre Nanotecnologia para integração da sociedade na discussão dos Marcos Regulatórios.

Diagnóstico 7:.......

7. Necessidade de identificação de eventuais barreiras não tarifárias impostas por outros países (GT-Cooperação Internacional).

Diagnóstico 8:.......

8. O Marco Regulatório deverá possibilitar a justificativa de custo pela inserção de nova etapa na cadeia produtiva.

Diagnóstico 9:.......

9. O Marco Regulatório não deverá dificultar a inovação, mas qualificará os produtos nanotecnológicos.

Diagnóstico 10:.......

10. A Legislação para registro de produtos nanotecnológicos não deveria ser específica, mas incluída na legislação do setor econômico ao qual pertence, guardadas as particularidades específicas do setor.

Diagnóstico 11:.......

11. Necessidade de qualificar pessoal técnico da Vigilância Sanitária dos estados pela ANVISA. Desta forma, poder-se-ia sugerir um Curso de Capacitação para os técnicos da ANVISA pelo estabelecimento de Convênios com as Universidades.

Diagnóstico 12:.......

12. Necessidade de uma ação de Governo para aparatar as Agências Nacionais de Rede de Laboratórios de apoio, a exemplo da ANP e o Programa Nacional do Monitoramento de Qualidade de Combustíveis e da ANVISA e a Rede Brasileira de Laboratórios Analítico-Certificadores em Saúde.

Diagnóstico 13:.......

13. A inovação em nanotecnologia poderia ser incentivada através da Rede SIBRATEC.
B. Questionário que servirá de base a documento para ser encaminhado ao MDIC pelo GT-Marco Regulatório

Enviar o arquivo até 10/06/2010 a: pohlmann@iq.ufrgs.br, silvia.guterres@ufrgs.br, igor.nazareth@mdic.gov.br
1. Qual a definição de nanotecnologia? Adotada a definição da ISO TC 229.

2. Definindo um setor da economia, onde se estabelece a etapa de nanotecnologia na cadeia produtiva?

Sugestão de organização de tabela com 3 a 4 colunas levantando o impacto econômico dos setores primário e secundário da economia decorrente do desenvolvimento de insumos nanotecnológicos.

3. Como se conceitua um nanomaterial?

Classificação adotada da ISO/TR 12885-2008

a) Nanomaterial engenheirado é um material nanoestruturado e/ou é o que contém nano-objetos.

Sugestão de algoritmo para a classificação do produto conforme o conceito em a).
· Apresenta propriedades diferentes do que o mesmo material nas suas formas atômica, molecular ou macroscópica?
· Contém nanoestruturas menores que do 1.000 nm?
· Os nano-objetos são fibrosos, ou seja, têm uma dimensão preponderante?

· Contém nanopartículas insolúveis menores que 100 nm?

· Contém nanopartículas solúveis ou lábeis?

· Os dados existentes comprovam a segurança do uso de nanopartículas solúveis ou lábeis?

· Contém nanopartículas solúveis ou lábeis menores que 100 nm?

· Os dados existentes comprovam a segurança das substâncias solubilizadas a partir das nanopartículas solúveis ou lábeis?
Devido à necessidade de criação de competência específica de Controle de Qualidade, de eficácia, de análise de risco ambiental e de saúde do trabalhador, o GT propõe o estabelecimento de Rede de Laboratórios acreditados para análise dos produtos nanotecnológicos de uso industrial e de uso final.

4. Qual o cenário brasileiro atual de regulação e como este se relaciona com o internacional?
Em discussão
5. Quais os desafios e gargalos a serem transpostos em relação à regulação?

6. Quais os riscos envolvidos na cadeia produtiva?

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

8. Quais são os indicadores de qualidade desse insumo ou produto nanotecnológico?
9. O que é necessário acrescentar na Legislação vigente dessa cadeia produtiva para abranger os produtos nanotecnológicos?
