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RESUMO:
							                           
O debate quanto às melhores práticas da regulação das nanotecnologias precisa ser aprofundado, pois ainda representa um desafio para a sociedade brasileira, autoridades políticas e regulatórias. Nos últimos anos, muito se fala na regulação das nanotecnologias, porém, como tecnologia disruptiva, pela complexidade, limitações na validação de metodologias de análise e escassas referências sobre nanopartículas e nanomateriais, ainda persistem expressivas assimetrias e dificuldades de compreensão sobre as melhores práticas regulatórias. Atualmente, pelas ainda limitadas evidências técnicas e científicas validadas, utilizam-se os modelos de regulação denominados de comando e controle e o princípio da precaução como meio de evitar o perigo concreto/abstrato, mas cuja ocorrência seja verossímil. Como alternativa ao atual modelo regulatório, no presente texto, discorre-se sobre o modelo regulatório, tratado como a melhor prática regulatória global e que se vale da ciência regulatória e da regulação baseada em evidências. Globalmente cresce a aceitação do uso de evidências técnicas e científicas validadas para auxiliar autoridades políticas e regulatórias na elaboração de diretrizes e normas regulatórias que consigam proteger os interesses públicos e maximizar os benefícios econômicos e sociais das novas tecnologias. Para além disso, evidências permitem antecipar possíveis riscos e permitem abordagens proativas para a regulação das nanotecnologias. E ao considerar essa perspectiva, é importante enfatizar que a implementação de um modelo de regulação baseada em evidências requer maturidade política, científica, técnica e regulatória, para que os benefícios sejam aproveitados de maneira a prover prosperidade, segurança e sustentabilidade pelo uso de tecnologias disruptivas.
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ABSTRACT:
						                           
The debate on best practices for the regulation of nanotechnologies needs to be deepened, and this still represents a challenge for Brazilian society, political authorities, and regulatory bodies. In recent years, there has been much discussion about the regulation of nanotechnologies; however, as a disruptive technology due to its complexity, limitations in the validation of analysis methodologies, and the scarcity of references on nanoparticles and nanomaterials, significant asymmetries, and difficulties in understanding the best regulatory practices persist. Due to the limited technical and scientifically validated evidence, regulatory models known as “command and control”, and the precautionary principle prevent concrete/abstract but plausible dangers. As an alternative to the current regulatory model, this paper discusses the regulatory model considered the best global regulatory practice, which relies on regulatory science and evidence-based regulation. There is growing global acceptance of using technically and scientifically validated evidence to assist political and regulatory authorities in developing guidelines and regulatory standards to protect public interests and maximize new technologies’ economic and social benefits. Furthermore, evidence allows for anticipating potential risks and enables proactive approaches to nanotechnologies regulation. When considering this perspective, it is essential to emphasize that implementing an evidence-based regulatory model requires political, scientific, technical, and regulatory maturity to ensure that the benefits are harnessed to provide prosperity, safety, and sustainability through disruptive technologies.
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			INTRODUÇÃO

			As nanotecnologias estão na base das principais mudanças científicas e tecnológicas nos anos recentes, que abre um novo ciclo tecnológico denominado de “era das nanotecnologias” com reflexos importantes na sociedade, no trabalho, meio ambiente e outros domínios (como indústria bélica). Estas tecnologias possuem um caráter científico-tecnológico transversal, disruptivo e pervasivo, que requer a compreensão, a governança, o controle e a utilização segura e responsável das propriedades particulares da matéria em escala nanométrica
1
.

			Pela manufatura da matéria em escala nanométrica e molecular obtém-se a produção de nanopartículas que, por sua vez, compõem os nanomateriais (NM), que podem apresentar propriedades distintas do material de origem. Por longos anos, as discussões sobre nanopartículas consideravam mais o tamanho do que as suas propriedades, porém, atualmente, entende-se que esta definição não é específica o suficiente. É notável que ao tratar de nanoescala não se refere apenas ao tamanho, mas principalmente às propriedades físicas, químicas, biológicas e ópticas únicas que surgem naturalmente em nanopartículas ou à capacidade de modular tais efeitos. As propriedades específicas dos NM, por sua vez, são de grande interesse para impulsionar a inovação e ofertar produtos inovadores, embora, tais propriedades possam também ser responsáveis pelos efeitos adversos ou por suscitar toxicidade dos NM. Por isso, são necessários procedimentos de avaliação diferenciados quanto à sua segurança, para não repetir a danosa história global do amianto, assim como o uso ético das tecnologias, razão pela qual as nanotecnologias requerem regulamentação específica
2,3
.

			É interessante ressaltar ainda que a comercialização de produtos manufaturados contendo NM (produzidos com nanopartículas manufaturadas) está crescendo de forma célere (Figura 1). De acordo com registros na base de dados StatNano, em 2023, já são encontrados mais de 11.000 produtos de consumo no mercado contendo NM, incluindo produtos farmacêuticos, cosméticos, saneantes, tecidos, tintas, biocidas, produtos esportivos, produtos eletrônicos, produtos de conversão de energia, materiais de construção, partículas com aplicações em ciências biológicas, células solares, catálise e novos compostos, para citar apenas alguns
4
.
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Figura 1



Número de produtos manufaturados contendo nanomateriais em sua formulação, considerando os distintos segmentos industriais.







Fonte: StatNano, 2023.






			

			E ainda em relação aos produtos de consumo no mercado contendo NM, vale mencionar que têm um enorme potencial para novas soluções tecnológicas considerando os desafios atuais que a sociedade enfrenta. No entanto, a celeridade da inovação e o desenvolvimento das nanotecnologias criaram assimetrias entre produtos inovadores e a capacidade de governança dos potenciais riscos associados por parte das autoridades regulatórias. Esta assimetria é agravada pela necessidade de desenvolver novos padrões de referência e metodologias analíticas específicas para nanotecnologias. Contudo, embora tenha havido avanços na capacidade analítica, há cogente necessidade de aprimorar as metodologias analíticas, assim como, os mecanismos regulatórios em âmbito nacional e internacional, como forma de prover a qualidade e a segurança das nanotecnologias
5
.

			Voltando às concepções iniciais, percebe-se que, apesar de diversas iniciativas com aumento da pesquisa, os debates regulatórios sobre segurança das nanotecnologias são primários e ainda há limitados conhecimentos e informações validadas. Isso sugere uma necessidade urgente de ação na produção de evidências técnicas e científicas que considerem a interação com as células, o comportamento das nanopartículas e dos NM sobre a saúde dos consumidores e trabalhadores, bem como o comportamento ambiental e os efeitos toxicológicos, especialmente porque os testes descritos na literatura internacional são muitas vezes realizados no início do processo de desenvolvimento do produto, e o NM, no produto final, pode comportar-se de forma diferente
6,7,8
.

			Assim, tendo consciência dessa complexidade, é importante ressaltar que, no Brasil, há ainda uma limitada disponibilidade de diretrizes técnicas, normativas e ausência de regulação específica para nanotecnologias
9
. Neste cenário, considerando a complexidade técnica da regulação das nanotecnologias, além de um restrito engajamento no debate sobre modelos regulatórios, o objetivo do presente artigo é apresentar conceitos, o significado e debater a importância da ciência regulatória para o modelo de regulação baseada em evidências como forma de aprimorar o processo regulatório e ampliar a assertividade na elaboração de diretrizes e normas regulatórias pelas autoridades responsáveis.

			
				Ciência regulatória

				Atualmente a ciência regulatória recebe cada vez mais atenção, e é uma área do conhecimento que se centra na aplicação de princípios científicos e evidências técnicas para auxiliar na definição de mecanismos para elaboração, implementação e avaliação de diretrizes e normas regulatórias pelas autoridades competentes. Além disso, é a ciência do desenvolvimento de novas ferramentas, padrões com abordagem científica e interdisciplinar para avaliar a segurança, qualidade e a eficácia de produtos, processos e serviços regulados, como, por exemplo, as nanotecnologias
10
.

				O objetivo da ciência regulatória é desenvolver e qualificar os mecanismos regulatórios que orientam o desenvolvimento, a produção, o uso e a comercialização de produtos e serviços, sempre com foco em promover a proteção da saúde, segurança e bem-estar da sociedade, bem como a proteção do meio ambiente. A ciência regulatória é aplicável nas mais diversas áreas, como: saúde, segurança alimentar, segurança do trabalho e ambiental, para produtos químicos, medicamentos, dispositivos médicos, energia, telecomunicações
11
.

				Os cientistas regulatórios desempenham um papel fundamental na medida em que utilizam métodos científicos e abordagens analíticas para avaliar riscos, definir limites e estabelecer padrões de conformidade. Realizam experimentos, estabelecem padrões, análises de dados, estudos epidemiológicos, revisões sistemáticas da literatura entre outros métodos científicos para embasar a fundamentação para a tomada de decisões regulatórias
12
.

				Outro aspecto que vale ser destacado é que a ciência regulatória deve considerar a interação e a colaboração entre governos, legislativo, judiciário, agências reguladoras, especialistas acadêmicos, indústria, sociedade civil, trabalhadores, consumidores e outras partes interessadas
13
. Além da ênfase em ciência regulatória, a participação da sociedade é cada vez mais importante por meio de consulta pública. Neste contexto, o Conselho sobre Política Regulatória e Governança da Organização para a Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE)
14
 estabeleceu 12 recomendações para os países-membros, algumas delas específicas, como, por exemplo: análise do impacto regulatório, com ênfase na necessidade de consulta pública
13
. No Brasil, 90% das agências regulatórias realizam consultas públicas antes de publicar novos regulamentos
15
. Esta interação permite acelerar a difusão, a troca de informações e sedimentar conhecimentos para fundamentar a tomada de decisões baseadas em evidências, o que as torna mais eficazes e assertivas.

				Por fim, a ciência regulatória desempenha um papel crucial na proteção da sociedade e do meio ambiente, equilibrando os interesses de diferentes partes envolvidas e promovendo a segurança, a qualidade e a conformidade em diversos setores regulados, considerando as melhores práticas e conhecimentos técnicos e científicos.

			

			
				Regulação baseada em evidências

				A regulação baseada em evidências (RBE) é um princípio que busca embasar as decisões regulatórias nas melhores evidências científicas disponíveis e validadas. Dados e informações são a força vital da regulação moderna. Este processo envolve a coleta, análise e interpretação de dados e informações (evidências) científicas relevantes para avaliar os riscos e benefícios de determinados produtos, tecnologia ou processo que é regulado. A ciência regulatória desempenha um papel fundamental na implementação da RBE, pois envolve a utilização de dados e informações científicas para informar e embasar a tomada de decisões regulatórias
10,16
.

				Acrescenta-se, ainda, que a RBE segue uma abordagem semelhante que busca embasar as intervenções e decisões profissionais em evidências técnicas e científicas. Para ilustrar essa abordagem, nas áreas da saúde, como a medicina, a enfermagem e a psicologia, busca-se tomar decisões clínicas e de cuidado de saúde com base nas melhores evidências técnicas e científicas disponíveis. O mesmo princípio se aplica na RBE, na qual a utilização de dados e informações científicas são a base para as decisões regulatórias, tendo sido pré-definida a ênfase na segurança, na qualidade e na eficácia dos produtos e tecnologias reguladas
10,17
.

				Porém, se por um lado a RBE parece ser importante e representar um avanço no sentido de qualificar os mecanismos regulatórios, por outro lado, há uma pressão crescente para tratar a RBE como uma melhor prática global, com claros interesses políticos, na esperança de superar barreiras e frear o “estado regulador, organismos reguladores, e mecanismos multilaterais”, além de limitações técnicas, como no caso das tecnologias inovadoras, nas quais há falta de referências técnicas e de metodologias validadas para o pleno uso da RBE.

				Tais considerações apontam que na atualidade a RBE ainda tem limitações de aplicação e existem certas condições sob as quais provavelmente essa prática de tomada de decisão será menos viável que o modelo comando e controle ou a própria aplicação do princípio da precaução. A Tabela 1 resume as principais condições limitantes que impactam a viabilidade da RBE. Essas condições estão presentes em formas variadas, com maior ou menor complexidade em âmbito nacional e transnacional, com efeitos que se acentuam em países economicamente menos favorecidos
16
.

				
					

Tabela 1




Condições limitantes sob as quais, atualmente, a prática da regulação baseada em evidências (RBE) nem sempre é viável, requerendo a aplicação do modelo comando e controle ou aplicação do princípio da precaução (2023).
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				Assim, ao considerar as referidas condições limitantes, é importante ressaltar que o modelo da RBE tem por objetivo tomar decisões informadas com base em informações técnicas e científicas validadas. Diante de tal concepção, é necessário lembrar que a RBE não pode representar uma imposição revestida de “melhor prática regulatória e harmonização global” pelo domínio econômico.

			

			
				Regulação Baseada em Evidências em nanotecnologias

				A RBE em nanotecnologias envolve tomar decisões regulatórias com base em dados, padrões e informações científicas validadas para nanopartículas e NM. Porém, como esta tecnologia tem características disruptivas, complexas, limitações na validação de metodologias de análise e escassas referências sobre nanopartículas e NM, ainda há desafios expressivos para aplicação da RBE. Neste sentido, em muitos casos, ainda são utilizados o modelo de comando e controle e o princípio da precaução para evitar o perigo concreto/abstrato, mas cuja ocorrência seja verossímil. Essa prática ainda é importante com vistas à segurança e à eficácia dos produtos que contém nanotecnologias, na ausência de evidências validadas
16,18
.

				Ao considerar os referidos aspectos, é importante ressaltar ainda que, em relação a RBE para as nanotecnologias, se faz necessário preencher alguns requisitos básicos, destacados na Tabela 2.

				
					

Tabela 2




Requisitos básicos necessárias para avançar com a regulação baseada em evidências (RBE) na área de nanotecnologias considerando o estágio atual (2023).
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				Evolução regulatória global das nanotecnologias

				A regulamentação das nanotecnologias é uma questão complexa que exige uma política regulatória centrada nos produtos e sua aplicação, fundamentada em evidências científicas que comprovem a segurança, norteados por princípios éticos e legais. A abordagem regulatória deve se apoiar na melhor ciência disponível e assegurar vias regulatórias transparentes e previsíveis
19
. Existe um debate significativo sobre a responsabilidade e o alcance da regulamentação da nanotecnologia e, atualmente, os modelos regulatórios em todo o mundo buscam avaliar a segurança de novas substâncias ou produtos manufaturados caso a caso antes de permitir sua entrada no mercado
20
.

				Tendo consciência dessa complexidade, embora ainda persista uma série de condições limitantes, as agências reguladoras em todo o mundo buscam seguir boas práticas regulatórias na medida que estabelecem diretrizes e normas baseadas nas melhores evidências científicas disponíveis, visando aferir a segurança dos produtos nanotecnológicos. É importante enfatizar o exemplo dado pelo governo dos Estados Unidos que, por meio da Iniciativa Nacional de Nanotecnologia dos Estados Unidos (NNI), financia diversas pesquisas para compreender as implicações econômicas, éticas, sociais, legais e culturais do uso da nanotecnologia
21
. Este exemplo é seguido por alguns outros governos, incluindo a preocupação do uso destas tecnologias para fins bélicos.

				E ainda em relação à evolução do regulatório, vale mencionar que agências reguladoras como a U.S. Food and Drug Administration (FDA) regulam esses produtos de acordo com normas específicas que se aplicam a cada tipo de produto sob sua jurisdição
19
, enquanto a Administração de Segurança e Saúde Ocupacional (OSHA) estabeleceu alguns padrões aplicáveis para atividades com nanotecnologia na indústria em geral
22
. Já, na União Europeia, as normas existentes tratam essencialmente dos NM, com normas específicas para produtos, incluindo a avaliação de segurança destes materiais e a obrigação de rotulagem, ou seja, seguem um princípio regulatório de segurança que se aplica a todos os produtos químicos e misturas que são os regulamentos para Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH) e Classification, Labelling and Packaging (CLP)
23
. Na Austrália, sete organismos distintos regulam a nanotecnologia e o uso de NM em produtos comerciais
24
. A China investe em padrões e materiais de referência e os primeiros regulamentos relacionados à utilização laboratorial de NM foram publicados pelo Chemical Abstracts Service (CAS) em 2007
25,26
.

				Vale destacar ainda as iniciativas e esforços da International Organization for Standardization (ISO) e da Organização para a Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE) no estabelecimento de referenciais para o avanço da da RBE para nanotecnologias. A complementaridade de iniciativas em nanotecnologias entre a ISO e OCDE pode ser verificada pelos referenciais e documentos técnicos para os NM que, na prática, são importantes referências para as autoridades regulatórias com foco em RBE.

				Uma síntese da evolução normativa global está representada na Figura 2, na qual se observa que, entre os anos de 2019 e 2023, foram publicadas 1.465 normas. Porém, já existem 3.683 diretrizes e normas publicadas por 56 autoridades reguladoras ou organizações em 44 países, segundo levantamento realizado na plataforma StatNano em setembro de 2023
4
. Estas estatísticas apontam para uma evolução significativa do quantitativo de diretrizes e normas nos últimos 5 anos, sem, no entanto, ser possível fazer quaisquer inferências quanto à qualidade e à eficácia destes instrumentos regulatórios. Em nossa avaliação, é uma evolução positiva, considerando que as autoridades regulatórias e organismos nacionais e internacionais estão aprofundando o debate, com vistas à superação de condições limitantes e com crescente olhar para a RBE
3,4
.
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Figura 2



Normas publicadas globalmente entre os anos de 2019 e 2023 e distribuição percentual das normas publicadas por distintas Organizações e autoridades reguladoras, de acordo com os registros no banco de dados da plataforma StatNano.







Fonte: StatNano, 2023.






				

				No Brasil, a evolução regulatória de nanotecnologias é lenta, pontual e ainda bastante restrita a um círculo limitado de autoridades
9
. Algumas iniciativas, como a colaboração entre o Brasil e a União Europeia, visam o estabelecimento de padrões de segurança para nanotecnologias, com destaque para o consórcio NANoREG
27
. Em publicação recente, Oliveira Figueiredo e Assis Figueiredo
28
 analisaram o arcabouço legal da nanotecnologia no Brasil e enfatizaram a necessidade de se adotar políticas de governança e estratégias regulatórias em linha com a sustentabilidade ambiental, responsabilidade econômica, ética e social, considerando ainda a proteção dos profissionais envolvidos na cadeia produtiva.

				Em resumo, a regulamentação das nanotecnologias, seja no Brasil ou globalmente, requer uma abordagem regulatória abrangente e complexa que garanta a segurança e uso ético, considerando as melhores evidências técnicas, científicas disponíveis. Porém, apesar dos esforços, a atual regulamentação das nanotecnologias é insuficiente. É importante questionar se as regulamentações existentes são capazes de prevenir contra danos à saúde e meio ambiente, a exemplo do amianto e microplásticos. Além disso, não há regulamentação que impeça líderes, Estados e/ou outros grupos de usar nanopartículas ou nanorobôs com finalidade intencionalmente destrutiva, a exemplo do uso de armas químicas e biológicas.

			

			
				Desafios relativos à Regulação Baseada em Evidências

				Embora os produtos derivados de nanotecnologias e NM já tenham chegado ao mercado global, ainda existe a necessidade de compreender os impactos e os efeitos dos NM ao longo do ciclo de vida, incluindo resíduos no ambiente, em suas variadas aplicações tecnológicas. Há muitos esforços entre autoridades reguladoras e organizações em todo o mundo trabalhando na avaliação da segurança dos NM, como é o caso das iniciativas de estabelecer processos de validação e padronização pela ISO e OCDE. Apesar das múltiplas iniciativas e esforços internacionais em torno do tema, por pesquisas realizadas por grupos de trabalho específicos, como, por exemplo, a OCDE
29
, ainda há muitos desafios a superar para uma efetiva adoção da RBE sumarizados na Tabela 3.

				
					

Tabela 3




Desafios relativos à prática da regulação baseada em evidências como prática convergente e protetora contra possíveis danos e prática segura e transparente do uso de tecnologias disruptivas (2023).
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				Como advertência sobre a decisão da adoção ou não de regulamentação baseada em evidências, deve-se levar em consideração diversos fatores que não foram aprofundados neste artigo. E ainda em relação à RBE, vale mencionar que a regulamentação de tecnologias estratégicas e negócios transnacionais estão associados a variados interesses econômicos e de domínio tecnológico e ilustram a dificuldade de estabelecer este modelo de regulação, assim como, a plena harmonização regulatória global beneficiam somente as economias mais privilegiadas. Como resultado, é necessária uma reflexão cuidadosa sobre se, e como, usar a ciência regulatória em oposição ao modelo comando e controle na tomada de decisões sobre regulamentação, assumindo que o objetivo é maximizar a eficácia regulatória e a proteção de possíveis impactos desfavoráveis.

			

		

		
			CONCLUSÕES

			Nos últimos anos, muito se fala na necessidade de aprimorar a regulamentação das nanotecnologias, porém, como tecnologia inovadora, disruptiva, complexa e com limitações na validação de metodologias de análise e escassas referências sobre nanopartículas e NM, ainda há desafios regulatórios expressivos. Para governança das nanotecnologias, informações de segurança ao longo de todo o ciclo de vida do nano são vitais.

			A aplicação do princípio da precaução deve ser devidamente conjugada, de forma dinâmica à evidência científica, com uma alimentação recíproca, mútua e interdependente. Na verdade, toda a pesquisa se coloca como uma construção científica coletiva, e visa exatamente eliminar riscos e incertezas, de forma contínua, sempre surgindo novos cenários e aplicações, que demandam contínuas avaliações do risco.

			Por outro lado, no modelo de RBE, os reguladores valem-se de evidências técnicas e científicas validadas para elaborar diretrizes e normas. Esse modelo parte de um racional técnico e científico, focando na análise de risco, em vez de impor regras genéricas e nem sempre contemplativas para o controle efetivo do risco. A RBE requer pesquisa, vigilância contínua e dinâmica para ajustar as diretrizes e normas de acordo com os avanços partindo das melhores evidências disponíveis.

			Por fim, é importante ressaltar que a implementação de um modelo de RBE requer maturidade política, científica, técnica e regulatória. Requer fomento em ciência regulatória, desenvolvimento de padrões, metodologias analíticas, caracterização e análise da segurança dos NM, de maneira que o modelo resulte em decisões fundamentadas com a avaliação dos riscos para que os benefícios sejam aproveitados de maneira segura e sustentável. Sem, no entanto, renunciar à soberania e ao princípio da autodeterminação regulatória que confere ao país o direito de decidir livremente os critérios técnicos validados a serem adotados na elaboração de diretrizes e normas regulatórias para as nanotecnologias.
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