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Os desafios da nanotecnologia
para a vigilância sanitária de medicamentos

The challenges of nanotechnology
for the sanitary vigilance of medication

Resumo  No Brasil, o desenvolvimento de medi-
camentos nanotecnológicos eficazes, seguros e com
alta relação custo/benefício é estratégico para a
Saúde Coletiva. A falta de informações requer uma
regulação sanitária voltada à proteção da saúde e
do ambiente. Objetiva-se identificar o estágio de
desenvolvimento e o marco regulatório dos medi-
camentos nanotecnológicos e seus desafios no Bra-
sil, enfatizando a segurança sanitária. Foi reali-
zada uma análise documental em sítios de agên-
cias reguladoras, nacional e internacionais. Ape-
sar da incipiente regulação destes medicamentos,
foram encontrados 7 registrados, no Brasil, sem
identificação clara na bula e na embalagem quanto
às suas constituições nanotecnológicas, e 4 como
medicamentos similares. A avaliação de risco e a
regulação desses medicamentos exigem pessoas e
equipamentos especializados, bem como a parti-
cipação da sociedade na definição e implementa-
ção das políticas regulatórias. Sugere-se que a re-
gulação considere o princípio da precaução, sen-
do o registro feito como medicamento novo e com
informação na rotulagem e uso monitorado, de
forma que sejam obtidos novos resultados sobre a
avaliação de seu risco.
Palavras-chave  Nanotecnologia, Medicamentos
nanotecnológicos, Inovação em saúde, Regulação
sanitária, Vigilância sanitária

Abstract  The development of effective and safe
nanotechnology medication with a high cost-ben-
efit ratio is a strategic imperative for public health
in Brazil. The lack of information demands sani-
tary regulation geared to protecting health and
the environment. This study seeks to assess the
current stage of development, the regulatory frame-
work and the challenges facing nanotechnology
medication in Brazil, emphasizing sanitary sur-
veillance. Document analysis was conducted in
national and international regulatory agency sites.
Despite the incipient regulation for this type of
medication, 7 registered nanotechnology products
were found in Brazil, without clear identification
on leaflets or packaging regarding their nanotech-
nology composition, as well as 4 similar products.
Risk assessment and regulation of such medica-
tion requires specialized personnel and equipment,
as well as the participation of society in the for-
mulation and implementation of regulatory poli-
cies. The suggestion proposed is that the regulato-
ry framework should follow the precautionary
principle, whereby products are registered as new
medication with clear information on the label-
ing and controlled usage, until further results on
the assessment of risk are obtained.
Key words  Nanotechnology, Nanotechnology
medication, Innovation in health, Sanitary regu-
lation, Sanitary surveillance
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Introdução

A nanotecnologia consiste na utilização de mate-
riais ou processos em que ao menos um de seus
componentes possua uma de suas dimensões na
escala nanométrica1. A princípio, qualquer mate-
rial pode ser reduzido ao tamanho nanométrico e
essa nova tecnologia pode ser aplicada, de forma
transdisciplinar, em qualquer campo de atuação,
podendo influenciar toda a economia mundial2.

Há acelerado crescimento e desenvolvimento
dessa tecnologia e, atualmente, podem ser en-
contrados no mercado diversos produtos nano-
tecnológicos. A expectativa é que em 2015 o mer-
cado da nanotecnologia atinja US$ 3,5 trilhões3.

Uma das áreas de crescente desenvolvimento
da nanotecnologia é a relacionada aos medica-
mentos, mais especificamente no desenvolvimen-
to de novos sistemas de liberação de fármacos,
tendo em vista as vantagens que apresentam em
relação à liberação convencional e à projeção de
seu crescimento. Acredita-se que, em 2015, os
produtos terapêuticos nanotecnológicos repre-
sentarão um mercado de US$ 3,4 bilhões4.

O Brasil tem interesse estratégico na nano-
tecnologia e muito já se tem investido em seu
desenvolvimento. Na contramão dos países cen-
trais, entretanto, pouco avançou na apropriada
regulação dos medicamentos nanotecnológicos
que já começam a entrar no mercado4. Foladori
et al.5 identificaram duas características no de-
senvolvimento da nanotecnologia na América
Latina: a busca de melhor competitividade inter-
nacional com a criação de centros de excelência
científica integrados com a indústria e a falta de
atenção no que diz respeito à questão social, tais
como a proteção de consumidores e trabalhado-
res frente a seus riscos potenciais e a não partici-
pação da sociedade nas decisões de política pú-
blica. Para os autores, não fazem parte das agen-
das da nanotecnologia na América Latina, mais
especificamente México, Argentina e Brasil, três
temas chaves de um desenvolvimento voltado à
promoção da equidade e redução da pobreza,
quais sejam: a participação dos movimentos so-
ciais, a qualificação da força de trabalho e a con-
fiança do consumidor. A participação de movi-
mentos sociais na definição da Política de Ciência
e Tecnologia a ser adotada neste âmbito, para
além do Estado, empresários e pesquisadores, é
importante para incorporar objetivos que esti-
mulem o desenvolvimento de áreas com impac-
to mais direto no nível de vida da população. No
que diz respeito à área farmacêutica, os profissi-

onais devem conhecer como se faz a correta ma-
nipulação, quais os procedimentos de segurança
e qual a infraestrutura adequada, de forma a evi-
tar riscos à saúde e ao ambiente. O risco à saúde
deve ser abordado igualmente no que diz respei-
to aos consumidores, já que apesar do conheci-
mento científico produzido, desde a década de
noventa, sobre os riscos da nanotecnologia para
a saúde humana e para o ambiente ter crescido,
ainda permanece insuficiente5.

No Brasil, as ações de regulação sanitária,
visando à redução da nocividade ou risco para a
saúde da população e do meio ambiente são atri-
buições do Sistema Nacional de Vigilância Sani-
tária (Visa), que tem o papel de regular a entrada
deste tipo de medicamento no mercado, assim
como fiscalizar e monitorar suas condições de
produção, prescrição, comercialização, transpor-
te, armazenamento e a ocorrência de eventos
adversos advindos de seu uso6.

O objetivo deste trabalho foi identificar o es-
tágio de desenvolvimento e o marco regulatório
dos medicamentos nanotecnológicos e seus de-
safios no Brasil, enfatizando a segurança sanitá-
ria. Foi realizada análise documental, tendo como
fonte de dados os sítios de agências reguladoras
nacional (Agência Nacional de Vigilância Sanitá-
ria - Anvisa) e internacionais americana (Food
and Drug Administration - FDA) e europeia (Eu-
ropean Medicines Agency - EMA), bem como do
Ministério da Ciência, Tecnologia e Inovação
(MCTI), responsável pelo desenvolvimento da
nanotecnologia no Brasil. Foi, também, realiza-
da revisão bibliográfica de artigos científicos e
legislações encontradas nas bases de dados Pub-
Med, SciELO, Web of Science e Biblioteca Virtual
em Saúde (BVS), utilizando as palavras chave:
efeito adverso nano*, farmacovigilância, farma-
covigilância limitações, farmacovigilância nano*,
nano$ risco fármaco, nano$ risco, nanobiotec-
nologia, nano* fármacos, nano* segurança,
nano* toxicidade, nanofármacos, nanomedici-
na, nanotecnologia, nanotoxicologia, pós comer-
cialização nano*, vigilância pós comercialização
nano*, regulamentação nano* e reação adversa
nano*. A existência de medicamento nanotecno-
lógico registrada na Anvisa foi considerada quan-
do relatado em artigos e/ou quando constatado,
no banco de registros da Anvisa, medicamento
com a presença de um constituinte nanométrico.
A busca do medicamento foi realizada pelo nome
comercial, a partir de informação de medicamen-
tos nanotecnológicos registrados no exterior.
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Principais aspectos do desenvolvimento
de medicamentos nanotecnológicos

A nanotecnologia baseia-se em materiais na
nanoescala, sendo tão pequenos que podem apre-
sentar propriedades químicas, físicas, biológicas
e/ou comportamentais diferentes daquelas exis-
tentes nas macroescalas1,2. Pode ser aplicada em
praticamente todas as áreas da sociedade, sendo
necessária para sua elaboração a integração de
diversas disciplinas, ou seja, trata-se de uma tec-
nologia que envolve o conhecimento de forma
transdisciplinar e multidisciplinar, respectiva-
mente. Por essas características ela é considerada
a via para a resolução de muitos dos problemas
da atualidade2,7. Seu crescimento pode ser acom-
panhado pelo aumento do número de artigos e
patentes sobre o assunto, já sendo o setor com o
maior crescimento na quantidade de depósitos
de patentes nas áreas de eletrônica e de medica-
mentos8,9. As patentes são depositadas a partir
de seus países de origem ou naqueles com maior
mercado para a tecnologia, sendo os de maior
desenvolvimento e/ou mercado os Estados Uni-
dos das Américas (EUA), o Japão, a China, a
Coreia e a Alemanha8,9. Acredita-se que, em 2015,
metade do setor farmacêutico mundial depende-
rá da nanotecnologia10. O Brasil, a partir de 2010,
aparece em 13º lugar no ranking de países que
tem prioridade para depósito de patentes relaci-
onadas à nanotecnologia e desde 2008 ocupa essa
mesma posição entre aqueles com prioridade
para depósito de patentes relacionadas à nano-
biotecnologia. Isso demonstra a presença brasi-
leira no desenvolvimento de produtos ou pro-
cessos relacionados à nanotecnologia e à nano-
biotecnologia ou o interesse das firmas estran-
geiras no mercado nacional8,9,11.

A nanociência e a nanotecnologia (N&N), ou
seja, o estudo e a aplicação dessa tecnologia, res-
pectivamente, adquiriram maior notoriedade no
Brasil a partir dos anos 2000, quando ocorreram
as primeiras iniciativas do MCTI de reunir pes-
quisadores que já atuavam ou que tinham inte-
resse na área12. Em 2001, o governo criou quatro
redes de pesquisa, que entre 2002 e 2005 envolve-
ram 300 pesquisadores, 77 instituições de ensino
e pesquisa, 13 empresas e resultaram na publica-
ção de mais de 1000 artigos científicos e no depó-
sito de mais de 90 patentes12,13. Nessa mesma época
foi instituído o Programa de “Desenvolvimento
da Nanociência e da Nanotecnologia” com o ob-
jetivo de desenvolver a competitividade da indús-
tria nacional nesse setor12,13. Em 2005, esse pro-
grama foi fortalecido com o lançamento da Polí-

tica Industrial, Tecnológica e do Comércio Exteri-
or (PITCE) e com a criação da Ação Transversal
de Nanotecnologia dos Fundos Setoriais. Suas
ações foram inseridas em outro programa mais
abrangente: Programa de “Ciência, Tecnologia e
Inovação para a Política Industrial, Tecnológica e
de Comércio Exterior” com o objetivo de fortale-
cer a PITCE. Nesse mesmo ano, com o objetivo
de desenvolver a N&N, foi lançado o Programa
Nacional de Nanotecnologia (PNN)12. A partir
de 2008, o investimento em pesquisa e desenvol-
vimento (P&D) da nanotecnologia foi considera-
do fundamental para elevar a competitividade da
economia, uma vez que se espera que contribua
de forma significativa para o desenvolvimento
industrial do Brasil14,15.

Em julho de 2012 foi criado um Comitê In-
terministerial de Nanotecnologias com o intuito
de subsidiar a criação de um Programa de Inici-
ativas Brasileira em Nanotecnologia, com o ob-
jetivo de promover seu desenvolvimento no país,
principalmente pela integração das universida-
des com as indústrias. Acredita-se que a partir de
2013 cerca de R$ 40 milhões por ano serão desti-
nados para esse programa16.

O Brasil prioriza o desenvolvimento da na-
notecnologia em três mercados específicos: pro-
dutos farmacêuticos, químicos e cosméticos, le-
vando em consideração as características de con-
sumo do mercado interno, do desenvolvimento
interno do setor químico e farmacêutico e de sua
grande biodiversidade17.

As indústrias farmacêuticas têm investido na
pesquisa e no desenvolvimento de novos medi-
camentos nanotecnológicos, que possuem siste-
mas nanoestruturados de liberação de fárma-
cos. Como resultante dessas novas possibilida-
des de liberação dos fármacos, tem-se como van-
tagens a redução dos efeitos adversos e da toxici-
dade do fármaco, proporcionando maior con-
forto ao paciente e consequentemente, maior
adesão ao tratamento. Contudo, esses sistemas
também podem apresentar algumas desvanta-
gens, como: 1) toxicidade dos produtos ou dos
metabólitos oriundos da sua biodegradação; 2)
preço mais elevado, devido ao custo do processo
tecnológico, que pode ser compensado pela re-
dução das doses; e, 3) possibilidade de permear
barreiras biológicas e atingir órgãos nobres como
o cérebro10.

Os benefícios das N&N têm sido estudados
e bem caracterizados, mas seus riscos ainda per-
manecem uma questão em aberto18. Essa falta de
informações sobre os riscos advindos desta nova
tecnologia é um dificultador para a tomada das

15 ariane REV.pmd 1/6/2014, 16:352107
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decisões governamentais e a regulação da nano-
tecnologia19.

O interesse em estudar os riscos da N&N tem
aumentado e isto pode ser comprovado pelo au-
mento no número de publicações referentes ao
assunto, como pode ser visualizado na Figura 118.

Entretanto, estudar e pesquisar sobre os ris-
cos da N&N não é uma tarefa fácil, já que é extre-
mamente complicado definir quais característi-
cas serão usadas para avaliação, pois muitas de-
las são importantes e podem influenciar nos seus
efeitos, como: natureza do material, tamanho,
forma, fisicoquímica de superfície, solubilidade,
carga e outras20.

A atual grande questão a ser resolvida em
relação à nanotecnologia é como usufruir dos
benefícios sem estar exposto aos seus riscos ain-
da pouco conhecidos.

Medicamentos Nanotecnológicos:
regulação necessária?

Apesar de já existir muitos produtos nano-
tecnológicos no mercado, inclusive medicamen-
tos, nem todos os países possuem uma regula-
ção específica para esses produtos. Assim, a ques-
tão sobre a regulação da nanotecnologia não é se
ela ocorrerá e sim quando e de qual forma21.

Nos Estados Unidos da América, o FDA é o
responsável pela regulação dos medicamentos.
Um Grupo de Trabalho foi instituído em 2006, a
fim de identificar formas de avaliar os riscos e os
benefícios potenciais dos produtos nanotecno-
lógicos que são regulamentados pelo FDA e re-
comendou a elaboração de um guia para orien-

tar a indústria23. A regulação dos produtos na-
notecnológicos segue uma política focada nos
produtos e com base científica, na qual as análi-
ses técnicas e as normas legais são específicas por
produto. Além disso, o FDA tem fornecido ori-
entações e assessoria técnica para as indústrias,
bem como o controle dos produtos na pós-co-
mercialização24. A análise de risco varia de acor-
do com a classe do produto e leva em conta a
segurança, a eficácia e o impacto na Saúde Públi-
ca. Essa é a mesma lógica de análise de outros
produtos, pois se considera que a avaliação de
segurança é suficientemente robusta. Entretan-
to, o FDA está investindo em um amplo progra-
ma de regulação da nanotecnologia a fim de re-
forçar suas capacidades científicas em avaliar as
propriedades dos nanomateriais e o impacto que
elas podem ter sobre os produtos24. Também tem
se buscado obter dados e orquestrar abordagens
políticas para garantir a segurança e a eficácia
dos produtos nanotecnológicos por meio da Ini-
ciativa Nacional em Nanotecnologia (National
Nanotechnology Initiative – NNI), em colabora-
ção com a Casa Branca, com outras agências go-
vernamentais norte-americanas e com agências
internacionais de regulação23.

Na União Europeia, a regulação dos medica-
mentos nanotecnológicos ocorre de forma seme-
lhante pela EMA. Diversos documentos foram
publicados visando a padronizar os conceitos e
orientar as indústrias e pesquisadores a trabalhar
conscientemente com a nanotecnologia. Alguns
grupos estão se organizando para pesquisar so-
bre os riscos da nanotecnologia e as formas de
avaliá-los. O Comitê Científico sobre Riscos à
Saúde Emergentes e Recentemente Identificados
(Scientific Committee on Emerging and Newly
Identified Health Risks – SCENIHR) identificou a
necessidade de uma análise caso a caso na avalia-
ção dos riscos dos nanomateriais25. Desde 2006 a
EMA tem analisado a aprovação de medicamen-
tos nanotecnológicos e até o momento 20 já fo-
ram aprovados25. Esses medicamentos são anali-
sados de acordo com a legislação farmacêutica
vigente que se baseia na relação benefício/risco,
sendo acompanhados após a comercialização26.

No Brasil, a responsabilidade de aprovar a
entrada no mercado e de regular este medica-
mentos é do Sistema Nacional de Vigilância Sa-
nitária, em sua esfera federal, a Anvisa. É uma de
suas principais e mais antigas áreas de atuação,
estando envolvida em todas as etapas do desen-
volvimento de medicamentos27. As iniciativas le-
gislativas brasileiras iniciaram com o Projeto de
Lei nº 5.076, de 2005, que procurou regulamen-

Figura 1. Comparação de publicações referentes ao
risco entre os anos de 2007, 2010 e 2013.

Fonte: Chuankrerkkul e Sangsuk18 e Web of Science22.
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tar a pesquisa e o uso da nanotecnologia no País,
criar uma Comissão Técnica Nacional de Na-
nossegurança (CTNano), e instituir um Fundo
de Desenvolvimento de Nanotecnologia (FDNa-
no), entre outras providências28. Esse projeto foi
elaborado, em colaboração com dezenas de es-
pecialistas, contemplando o desenvolvimento da
nanotecnologia em diferentes campos e também
sob diferentes aspectos. Recomendava medidas
como o monitoramento dos produtos pelos de-
tentores de seu registro após comercialização, a
necessidade de identificação no rótulo do pro-
duto como nanotecnológico e o incentivo às pes-
quisas de avaliação de risco; dentre outras medi-
das que, se implementadas, facilitariam de for-
ma acentuada o trabalho de regulação dos me-
dicamentos nanotecnológicos28.

Esse projeto foi avaliado por três comissões
diferentes da Câmara Federal, a saber: Comis-
são de Finanças e Tributação, Comissão de De-
senvolvimento Econômico, Indústria e Comér-
cio e Comissão de Ciência e Tecnologia, Comu-
nicação e Informática. Todos os relatores deram
pareceres desfavoráveis, seja por incompatibili-
dade e inadequação orçamentária e financeira,
por falta de consenso entre o Executivo e o setor
privado sobre como regulamentar a nanotecno-
logia no país ou por receio de que o controle de
risco do projeto pudesse inibir os investimentos
na área29-31. Os relatores ainda sugeriram que as
preocupações com a questão do risco estariam
contempladas em outros arcabouços regulató-
rio-legais no país, como a Lei de Biossegurança,
Lei nº 11.105, de 24 de Março de 2005, sendo que
esta se restringe às pesquisas de organismos ge-
neticamente modificados (OGM)30-32. Também
cita a Anvisa como responsável pela regulação
no campo da saúde, ainda que não possa avaliar
os riscos dos medicamentos nanotecnológicos e
estabelecer, de forma precisa, sua segurança no
momento de seu registro29,33.

No caso da rotulagem, os relatores se basea-
ram no Código de Defesa do Consumidor, Lei nº
8.078/91, e no Decreto nº 4.680/03 que determina
os critérios para rotulagem de alimentos que
possuam OGM para inferir que por analogia os
produtos nanotecnológicos sejam corretamente
identificados30. Entretanto, observa-se que infe-
lizmente essa analogia não está funcionando e
que atualmente há, no mercado, produtos na-
notecnológicos sem identificação.

Em 2010, foi elaborado o Projeto de Lei do
Senado nº 131, que prevê a identificação por meio
de símbolos e expressões a constituição nanotec-
nológica de alimentos, cosméticos, saneantes,

medicamentos e correlatos34. Em 2013 esse pro-
jeto foi rejeitado pela Comissão de Assuntos So-
ciais (CAS) e pela Comissão de Meio Ambiente,
Defesa do Consumidor e Fiscalização e Controle
(CMA)35.

O registro desses medicamentos nanotecno-
lógicos, como quaisquer outros novos medica-
mentos, deve ser feito pela Anvisa e constitui uma
etapa fundamental na qual se deve avaliar a efi-
cácia, a segurança e também o ganho terapêuti-
co36. Entretanto, a falta de regulamentação é um
dificultador para a regulação dos medicamentos
nanotecnológicos pela Anvisa, que por conse-
quência não tem como saber quais testes devem
ser feitos a fim de garantir a segurança desses
medicamentos, dificultando seu registro33.

Apesar disso, foi possível identificar ao me-
nos 7 medicamentos nanotecnológicos registra-
dos no Brasil até dezembro de 2012 (Quadro 1).

Quatro desses medicamentos, a despeito de
serem nanotecnológicos, foram registrados na
Anvisa como similares. É considerado medica-
mento similar, pelo Decreto nº 3.961 de 10 de ou-
tubro de 200137, quando for equivalente ao regis-
trado. O processo de encapsulação/complexação
dos fármacos, seja por lipossomas, polímeros ou
ciclodextrina, altera a biodisponibilidade desses
medicamentos nanotecnológicos quando compa-
rados com o de referência e é justamente essa di-
ferença tida como sua vantagem. Assim, deveri-
am possuir atenção especial para o seu registro
ou, no mínimo, serem registrados como medica-
mentos novos, já que este conceito, na Resolução
RDC MS/ANVISA nº 136 de 200338, abrange o
registro de produtos que possuam alteração na
forma farmacêutica, concentração, via de admi-
nistração e propriedades farmacocinéticas.

Outro agravante é a falta de uma identifica-
ção clara na bula desses produtos quanto às suas
constituições nanotecnológicas, mesmo naque-
les que foram registrados como medicamentos
novos. Na bula destinada aos pacientes essa in-
formação não consta em nenhum dos produtos,
enquanto que naquela destinada aos profissio-
nais há apenas a referência ao tamanho nano-
métrico daqueles constituídos por lipossomas.
As embalagens também não indicam claramente
tratar-se de um medicamento nanotecnológico.
Ressalte-se, portanto, que devido à dificuldade
de encontrar informações sobre a presença de
constituintes nanométricos e a não referência a
esta característica quando do registro do medi-
camento, limitou-se a busca, podendo haver ou-
tros registros não identificados. Sant’Anna et al.39

identificaram, também outros medicamentos
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nanotecnológicos comercializados no Brasil:
Doxil® (doxorubicin), Amphocil® e Abelcet® (an-
fotericina B), Rapamune® (sirolimus), Emend®

(aprepitant,MK869), TriCor® (fenofibrate), Me-
gace ES® (megaestrol, acetato), Abraxane® (pacli-
taxel), Elestrin® (estradiol).

Como não há uma informação clara que es-
ses medicamentos são nanotecnológicos nenhum
monitoramento específico tem sido feito com
seus usuários, não fornecendo valiosos dados
para a avaliação da segurança desses medicamen-
tos. Todos esses fatos evidenciam a necessidade
de uma correta regulação dos medicamentos
nanotecnológicos, para que estes possam entrar
no mercado corretamente, de forma que todos
os seus benefícios sejam aproveitados e seus ris-
cos minimizados.

A VISA enfrenta desafios em relação às novas
tecnologias, já que é sua competência regular boa
parte daquelas em saúde e, inclusive, monitorar
os eventos adversos (e riscos) dos recursos tec-
nológicos, produtos e serviços utilizados pelo sis-
tema de saúde. No caso de medicamentos nano-
tecnológicos, há, além das dificuldades usuais, a
ausência, a insuficiência ou a incerteza de infor-
mações científicas. Nestes casos, as decisões re-
gulatórias devem levar em conta o princípio da
precaução, o qual propõe o uso controlado dos
medicamentos até que novos resultados sobre a

avaliação do risco sejam obtidos, de forma a pro-
teger o ambiente, o consumidor e também o tra-
balhador40,41. No contexto do princípio da pre-
caução, o gerenciamento de risco da nanotecno-
logia deve dar origem a estudos que façam uma
análise do possível custo/benefício dos produtos
nanotecnológicos que entrarão no mercado, per-
mitindo que produtos com um risco aceitável
entrem e tenham seus benefícios aproveitados, já
que nem sempre é possível reduzir o risco a zero.
Essa análise e a regulação de entrada e comercia-
lização devem estar em constante atualização de
acordo com novos dados científicos que surjam
e devem ser realizadas de forma específica por
categoria do produto. Para isso, é necessário de-
senvolver e incorporar métodos científicos de
avaliação e gerenciamento de riscos, assim como
técnicas que permitam a avaliação da eficácia, da
segurança e da relação custo/benefício19. A VISA
deve contar com laboratórios modernos e bem
equipados, assim como com profissionais qua-
lificados para fornecer resultados fidedignos na
avaliação da qualidade de produtos e nas carac-
terizações de riscos e agravos para a saúde dos
usuários42.

Em alguns países, as atividades de pesquisa
estão vinculadas direta ou indiretamente ao Mi-
nistério da Saúde facilitando a articulação entre a
produção do conhecimento científico, as decisões

Princípio ativo

Anfotericina B

Cloridrato de
doxorrubicina
Citrato de
daunorrubicina

Acetato de
leuprolida
Triptorrelina
pamoato

Piroxicam

Nimesulida

Quadro 1. Medicamentos nanotecnológicos registrados no Brasil. Brasil, 2012.

Indicação

Micoses sistêmicas
e Leishmaniose visceral
Câncer

Sarcoma de kaposi

Câncer de próstata
Câncer de próstata e
endometriose

Analgésico não
narcótico
Antinflamatório

Registrado
pela empresa

United medical Ltda

Schering-plough

United medical Ltda

Abbott laboratórios do
Brasil Ltda
Aché laboratórios
farmacêuticos

Laboratório gross SA

Laboratório americano
de farmacoterapia

Tipo e ano
de registro

Medicamento
similar / 2002
Medicamento
novo / 2010
Medicamento
similar / 2006

Medicamento
novo / 2004
Medicamento
novo / 2010

Medicamento
similar / 2002
Medicamento
similar / 2003

Medicamento

 Ambisome®

Caelyx®

Daunoxome®

Lupron depot®

Neo decapeptyl®

Brexin®

Maxsulid®

Lipossomas

Micropartículas de poli(ácido lático) – PLA ou poli(ácido lactico-co-glicólico) – PLGA

Betaciclodextrina
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políticas e as atividades regulatórias no campo da
saúde19. No Brasil, as pesquisas em nanotecnolo-
gia estão vinculadas ao MCTI, mas cabe à Anvisa
o papel de avaliar os benefícios obtidos com o
desenvolvimento científico e, ao mesmo tempo,
agir de modo a garantir a precaução no domínio
da saúde pública, permitindo assim que apenas
medicamentos seguros entrem no mercado43.

O fato do conceito brasileiro de biosseguran-
ça se restringir a pesquisas de organismos geneti-
camente modificados (OGM), de acordo com a
Lei Federal nº 11.105, de 24 de março de 2005,
também dificulta as ações de avaliação de risco
das pesquisas em N&N32.

Outra ação da VISA e, portanto, desafio, é a
ação de comunicação científica e técnica assim
como a educação sanitária da população. Para
isso, esta deve reunir informações científicas e
apreender a percepção popular a fim de trans-
mitir esses conhecimentos de forma compreen-
sível para o público. Desta maneira pode contri-
buir para a construção de uma consciência sani-
tária, permitindo tanto a escolha quanto a acei-
tação de risco mais qualificada e dando meios de
defesa contra inúmeros riscos e práticas nocivas
do sistema produtivo42. Entretanto, essa ação
ainda parece ser tímida, especialmente em rela-
ção à N&N.

Há ainda o desconhecimento ou a baixa per-
cepção do risco da nanotecnologia no meio aca-
dêmico e nas indústrias farmacêuticas. Schulte e
Salamanca-Buentello40 destacaram como ques-
tões éticas para a saúde do profissional que tra-
balha com nanotecnologia a identificação e co-
municação dos riscos por cientistas, autoridades
e empregadores e sua aceitação por parte desses
trabalhadores. Entretanto, ainda existem profis-
sionais da área farmacêutica e biomédica que
manipulam produtos nanotecnológicos apesar
de não possuírem o conhecimento, a infraestru-
tura e as roupas adequadas para tal. O fato de a
população não ter ainda informações suficientes
é evidenciada pela ausência de organizações soci-
ais nos processos decisivos para debater ou ques-
tionar as decisões governamentais, a fim de que
as necessidades sociais sejam atendidas e não só
os interesses econômicos5.

Conclusão

Os desafios que a Anvisa terá para regular os
medicamentos nanotecnológicos não difere mui-

to daqueles que já enfrenta atualmente. Entre-
tanto, no caso da nanotecnologia eles serão acen-
tuados, pois os testes exigirão pessoas mais es-
pecializadas, equipamentos mais sofisticados e
as avaliações de qualidade deverão abranger no-
vos parâmetros como a caracterização do tama-
nho de partícula. Além disso, a falta de pesquisas
e incentivos na caracterização dos riscos da na-
notecnologia dificulta a avaliação e o gerencia-
mento pela Anvisa dos riscos dos medicamentos
nanotecnológicos.

Tendo em vista essa falta de comprovação
científica do risco, sugere-se que a regulação ado-
tada deva ser baseada no princípio da precaução
e que a avaliação de risco seja feita caso a caso,
seguindo os modelos implantados pelo FDA e
pela EMA. As principais ações que devem ser con-
templadas na regulação dos medicamentos na-
notecnológicos são:

. registro como medicamento novo;

. acompanhamento estreito do Programa de
Farmacovigilância da indústria produtora;

. efetivação de programas de investigação dos
efeitos toxicológicos dos medicamentos nanotec-
nológicos;

. comunicação à população e aos profissio-
nais de saúde sobre a nanotecnologia e (a falta de
informação sobre) seus efeitos, tanto pela inser-
ção de informações no sítio da Anvisa como pela
utilização de outras estratégias;

. obrigatoriedade de informar claramente na
embalagem e na bula que se trata de um produto
nanotecnológico;

. programa de monitoramento específico do
desenvolvimento clínico e do uso do medicamen-
to pelo produtor.

Conclui-se que o principal desafio para a re-
gulação da nanotecnologia consiste na conscien-
tização de todos os atores envolvidos – pesqui-
sadores, trabalhadores, reguladores, produtores
e consumidores. Em face às insuficientes infor-
mações científicas sobre a segurança desses pro-
dutos, sugere-se que a regulação considere o prin-
cípio da precaução, sendo o registro feito como
medicamento novo, a população e os profissio-
nais de saúde informados e o uso monitorado
de forma a que novos resultados sobre a avalia-
ção de seu risco sejam obtidos e novos conheci-
mentos possam subsidiar a avaliação da decisão
regulatória, de forma a ratificá-la se os benefíci-
os se mostrarem superiores aos riscos ou, ao
contrário, retificá-la em face à descoberta de gra-
ves eventos adversos oriundos de seu uso.
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