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DIAGNÓSTICO INSTITUCIONAL DE 

NANOTECNOLOGIA  



Nanotecnologia como tema da agenda regulatória 



Instituiu o Comitê Interno de Nanotecnologia – CIN, com a finalidade de: 

 
 

I – Elaborar um diagnóstico institucional relacionado à dimensão da nanotecnologia 

para a vigilância sanitária, considerando as competências da agência ... 
 

II – Elaborar um diagnóstico institucional sobre produtos que usam a 

nanotecnologia e a expertise relacionada a tecnologia na agência; 
 

III – elaborar documento sobre as ações e políticas regulatórias que estão sendo 

adotadas por outros países e em nível internacional com relação à 

nanotecnologia em áreas de interesse para a vigilância sanitária; 
 

IV – Sugerir à Diretoria Colegiada alternativas de políticas, diretrizes e de 

governança regulatória da nanotecnologia no âmbito da agência. 

Portaria Nº 993/ANVISA de 10 de junho de 2013 
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Nanotecnologias 

 

 
Figura 2. Representação diagramática de alguns exemplos de moléculas, partículas, células e 

objetos representados sobre uma escala nanométrica (1 nm = 0,000 000 001 m). 

Átomos     Moléculas            Proteínas           Vírus        Bactéria            Células

Nanopartículas
Lipossomos

Nanocápsulas

Nanocristal

Fulereno

Quantum dots, etc.

1 Å                    1 nm 10 nm 100 nm 1 µm 10 µm 100 µm

Escala nanométrica  

Fonte: Binsfeld, 2013 
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Figura 3. Representação diagramática das relações de diâmetro entre a nanopartícula de 

fulereno, a bola de futebol e o planeta terra. O fulereno (0,7 nm) está para a bola de 

futebol (22 cm), assim como, a bola de futebol está para o planeta terra (12.756 km). 

Fonte: Binsfeld, 2013 

Fonte: Binsfeld, 2013 



Figura 1. Representação diagramática da ampla variação das propriedades dos nanomaterais (Hassellöv 

& Kaegi, 2009 e ABDI, 2013)  
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Evolução da nanotecnologia 

Credit: US Department of Energy. 
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Evolução do mercado 

Y= 243,29x – 487709 

R2 = 0,9963 



Evolução no Brasil 

I. BRASIL 
 

I. 608 Empresas que utilizam nanotecnologias 

II. 150 Empresas desenvolvem nanotecnologias 

III. Áreas principais 

I. Industria química; 

II. Petroquímica, e, 

III. Saúde.  

 

            Fonte: DIESE, 2012;  MCTI, 2013. 



Fonte: MCTI, 2014. 



Quadro 1. Síntese dos nanomedicamentos e produtos nanotecnológicos usados como carreadores de medicamentos disponíveis 

no mercado internacional, compilados pela BCC Research - 2013. 

Fonte: BCC Research - CEA‐LETI- Business Development Nanomedicine, 2013. 



Fonte: BCC Research - CEA‐LETI- Business Development Nanomedicine, 2013. 

Quadro 2. Síntese dos produtos nanomateriais incluindo produtos para diagnóstico disponíveis 

no mercado internacional, compilados pela CEA‐LETI - 2013. 
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POTENCIAIS   

RISCOS... 

...... 
 

Intervir  sobre 

nanotecnologias?  
 

sim/não ... 

 

Como?  



 

Tabela 2 – Apresentação de alguns exemplos de mobilidade e transporte das nanopartículas 

no organismo em função do tamanho. 

Tamanho das Nanopartículas 

(em nanometros – nm) 

Características e mobilidade no organismo 

300 a 1000 nm Nesta faixa as nanopartículas predominantemente entram 

nas células por fagocitose ou pinocitose e são direcionados 

a compartimentos celulares. 

100 a 300 nm  Nesta faixa de tamanho possuem mobilidade e podem 

atingir o sistema linfático e penetrar na corrente sanguínea 

e algumas células  

Abaixo de 100 nm Nanopartículas abaixo de 100 nm alteram substancialmente 

as propriedades fisico-químicas, e, estas se acentuam 

quanto menor for a partícula, aumentanto a interação 

nanopartícula e células. 

50 a 70 nm  Neste tamanho, as partículas podem incrustar no tecido 

pulmonar e desencadear processos inflamatórios, por 

exemplo.  

50 nm  Com 50 nm as particulas podem permear as membranas 

celulares, em trasporte passivo em células de diversos 

tecidos. 

30 nm  Acentua-se a partir deste tamanho a permeabilidade 

hematoencefálica. 

10 nm  Neste tamanho ou menores há fortes interações com 

macromoléculas extra ou intracelular.  

Fonte:  http://www.boell-latinoamerica.org/downloads/revistananotecnologia.pdf  (2009) e Garnett and Kallireri 

- Nanomedicines and nanotoxicology: some physiological principles (2006). 
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Altera as propriedades em função do tamanho 



DIAGNÓSTICO INSTITUCIONAL 

I. Percepção Institucional 
 

II. Expertise 
 

 

III. Levantamento de produtos 

 

- Iniciativas regulatórias  

I. NACIONAL 

II. INTERNACIONAL 

 



 

 

Figura 7 – Resultado do questionamento a servidores da ANVISA sobre a importância das 

nanotecnologias. Pesquisa realizada em Junho 2013. 
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Expertise em nanotecnologia na Agência 
 

16 servidores - < 1% 

  

Figura 12 – Representação da distribuição percentual dos servidores da ANVISA com 

conhecimento em nanotecnologias nas áreas de atuação. Situação em dezembro de 

2013. 
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Produtos que fazem referência a nanotecnologia na Agência  

Tabela 4 – Resultado do levantamento de produtos que fazem referência ao uso de 

nanotecnologias entre os produtos registrados na agência, discriminados por 

classes de produtos. 

Produtos Área Técnica Nº Produtos % do total 

Cosméticos GGCOS 599 94,0 

Saneantes GGSAN 20 3,1 

Medicamentos GGMED 10 1,6 

Produtos para saúde GGTPS 07 1,1 

Alimentos GGALI 01 0,2 

Total ----- 637 100 

Fonte: CIN/ANVISA, 2014. 



Produtos que fazem referência a nanotecnologia na Agência  

 

Figura 13 – Representação diagramática do resultado do levantamento dos produtos 

nanotecnológicos identificados na ANVISA. 
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Iniciativas regulatórias no Brasil 

Quadro 12. Projetos de Lei apresentados no Congresso Nacional com o objetivo de legislar 

sobre a matéria de nanotecnologias. 

PROJETO DE LEI PROPONENTE EMENTA STATUS 

 

 

Nº 6.741/2013 

 

Deputado    

Sarney Filho 

Dispõe sobre a Política Nacional de 

Nanotecnologia, a pesquisa, a produção, o 

destino de rejeitos e o uso da nanotecnologia 

no país, e dá outras providências. 

 

Em 

tramitação 

Nº 5133/2013 Deputado    

Sarney Filho 

Regulamenta a rotulagem de produtos da 

nanotecnologia e de produtos que fazem uso 

da nanotecnologia 

Em 

tramitação 

 

 

 

Nº 131/2010 

(Senado) 

 

 

 

Senador         

Tião Vianna 

Altera o Decreto-Lei nº 986, de 21 de 

outubro de 1969, que institui normas básicas 

sobre alimentos, e a Lei nº 6.360, de 23 de 

setembro de 1976, que dispõe sobre a 

vigilância sanitária a que ficam sujeitos os 

medicamentos, as drogas, os insumos 

farmacêuticos e correlatos, cosméticos, 

saneantes e outros produtos, e dá outras 

providências, para determinar que rótulos, 

embalagens, etiquetas, bulas e materiais 

publicitários de produtos elaborados com 

recurso à nanotecnologia contenham 

informação sobre esse fato. 

 

 

 

Arquivado 

 

 

Nº 5.076/2005 

 

Deputado    

Edson Duarte 

Dispõe sobre a pesquisa e o uso da 

nanotecnologia no País, cria Comissão 

Técnica Nacional de Nanossegurança - 

CTNano, institui Fundo de Desenvol-

vimento de Nanotecnologia 

 

Arquivado 

Fonte: Câmara dos Deputados, 2013. 



Figura 4. Representação da evolução: A – Oferta de produtos pelo mercado contendo nanopartículas; B – 

Desenvolvimento de mecanismos regulatórios pelas autoridades responsáveis; C – GAP 

(lacuna) entre a célere oferta de produtos pelo mercado e a capacidade de resposta das 

autoridades regulatórias no desenvolvimento dos mecanismos regulatórios apropriados. 
 

Fonte: Binsfeld, 2013 (modificado de acordo com Linkov; Satterstrom, 2008). 

Relação entre Mercado x Regulação 



Sugestão de algoritmo para a  

classificação de nanomateriais 

Fonte: ABDI 2013. 



CONSIDERAÇÕES FINAIS 

a) Há consenso geral, entre os setores, da necessidade de regulação em nanotecnologia 

– consumidores e ambientalistas solicitam regulação devido ao elevado grau de 

incertezas sobre a segurança dos produtos e processos nanotecnológicos. Investidores 

entendem que ausência de regulação gera insegurança jurídica, sendo esta prejudicial 

ao desenvolvimento, produção e comercialização de produtos nanotecnológicos; 

b) Há iniciativas parlamentares visando o estabelecimento de legislações específicas sobre 

o uso das nanotecnologias, que terão importantes repercussões para a Agência; 

c) Há diversos produtos nanotecnológicos de livre circulação no mercado sem que tenha 

havido análise técnica específica; 

d) Há produtos nanotecnológicos sujeitos à vigilância sanitária que não são identificados 

ou reconhecidos como tal pela Agência, em função de não haver norma regulatória que 

exige a informação sobre a natureza nanotecnológica.  

e) Há limitado conhecimento e capacidade técnica em nanotecnologias sendo necessário 

definir estratégia de capacitação. 



CONSIDERAÇÕES FINAIS 

f) Há a necessidade de acompanhar a evolução regulatória internacional, visto que o 

processo regulatório internacional é dinâmico e com frequentes ajustes, conceituais e 

novos regulamentos. 

g) Há, ainda, limitações conceituais, técnicas, científicas e estruturais para que se possa 

ter uma regulamentação cientificamente referenciada. 

h) Há a necessidade de fomento em pesquisas regulatórias, com vistas a superar lacunas 

importantes para o estabelecimento de regulamentos mais precisos e específicos para 

as nanotecnologias. 

i) Há manifestações da sociedade civil demonstrando preocupação com a crescente oferta 

de produtos nanotecnológicos, e gera demandas para iniciar discussões sobre sua 

regulamentação.  

j) Há a necessidade de segregar e agrupar os produtos nanotecnológicos em distintas 

categorias, baseados em sua variabilidade estrutural e características físico-químicas, 

que conferem propriedades que podem representar maior ou menor risco sanitário (por 

exemplo, nanopartículas solúveis ou insolúveis; lipossomas ou nanodots/dendrímeros, 

etc.). 



SUGESTÕES APRESENTADAS PELO CIN À DIRETORIA COLEGIADA 

1. A renovação do mandato e atribuições do Comitê Interno de Nanotecnologia 

(CIN), com a finalidade de coordenar as ações internas de nanotecnologia 

julgadas prioritárias pela DICOL e o cumprimento do tema 112 da Agenda 

Regulatória; 

 

2. a elaboração de norma que obrigue o proponente a informar sobre a 

natureza nanotecnológica dos produtos e processos registrados ou 

notificados na ANVISA; 

 

3. a elaboração de normas ou guias específicos destinados à avaliação de 

segurança, monitoramento e controle dos produtos (cosméticos, 

medicamentos, saneantes, etc.) ou processos nanotecnológicos na área de 

competência da ANVISA; 

 

4. a constituição de grupos de trabalhos de nanotecnologia, de caráter técnico 

específico, com o objetivo de preparar documentos técnicos, pareceres, 

normas, guias orientadores no âmbito das competências da Agência; 



5) a elaboração de um algoritmo binário baseado em perguntas 

(inclusão/exclusão) para direcionar a classificação de diferentes nanopartículas 

e nanomateriais, os quais diferem no seu grau de risco ou perigo em potencial, 

permitindo o estabelecimento de uma matriz, que agrupe nanopartículas ou 

nanomateriais com similar grau de risco, e assim, permitir o estabelecimento de 

categorias de nanoprodutos, com distintos graus de risco (por exemplo, 

nanotubos de carbono e lipossomas). 

 

6) a elaboração de um plano de ação ou estratégia de capacitação de recursos 

humanos na área de nanotecnologia para servidores da Agência, assim como, 

a participação em eventos que tratem de temas de análise de risco e regulação 

das nanotecnologias; 

 

7) estabelecer cooperação com agências congêneres sobre estratégias 

regulatórias e de avaliação de risco de produtos nanotecnológicos; 

 

8) participação ativa na elaboração da Política Nacional de Nanotecnologia e 

avaliação de Projetos de Lei, através do Comitê Interministerial de 

Nanotecnologia; 

SUGESTÕES APRESENTADAS PELO CIN À DIRETORIA COLEGIADA 



9) estimular e priorizar o fomento em pesquisa regulatória com vistas a superar 

lacunas importantes para o estabelecimento de regulamentos mais precisos e 

específicos para as nanotecnologias; 

 

10) a realização, pela Agência, de seminários e reuniões técnicas específicas de 

acordo com as demandas das áreas técnicas; 

 

11) estabelecer um banco de dados sobre nanopartículas ou nanomateriais 

manufaturados relacionados à saúde humana e segurança ambiental. 

 

12) avaliar a viabilidade de estabelecer acordos setoriais como instrumento 

regulatório para produtos e processos nanotecnológicos. 

  

SUGESTÕES APRESENTADAS PELO CIN À DIRETORIA COLEGIADA 



OBRIGADO! 
 
 

 

 

 

 

Pedro Binsfeld (PhD) 
 

Coordenador do Comitê Interno de Nanotecnologia – CIN 

Assessor da DIMON - Anvisa 

pedro.binsfeld@anvisa.gov.br  
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