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RESUMO: A nanotecnologia, em razão de suas propriedades singulares, pode pro-
porcionar inúmeros benefícios em diversas áreas estratégicas: saúde, eletrôni-
ca, alimentação, agricultura, meio ambiente entre outras. Um dos ramos mais 
promissores é o desenvolvimento e comercialização de nanomedicamentos que 
prometem revolucionar o campo de aplicação da medicina. No Brasil, a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que tem suas atribuições definidas na 
Lei nº 9.782/1999, é o órgão responsável por fiscalizar a produção e a comercia-
lização desses novos medicamentos. Nesse artigo, será dado enfoque aos desafios 
da ANVISA considerando a existência de nanomedicamentos no mercado de consu-
mo que não são identificados ou reconhecidos como tais pela vigilância sanitária 
diante da inexistência de uma norma regulatória nacional.
Palavras-chave: Nanomedicamentos; ANVISA; Regulação.
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ABSTRACT: Nanotechnology can provide numerous benefi ts in various strategic 
areas: health, electronics, food, agriculture, environment and others. One of its 
most promising branches is the development and commercialization of nanodrugs 
that should revolutionize the medical fi eld. In Brazil, the ANVISA (Agência Nacio-
nal de Vigilância Sanitária), which attributions were defi nedin the Law nº9.782/ 
1999, is the government agency responsiblefor overseeingthe production andcom-
mercialization of thosenew drugs.Thisarticlewill focusto the challenges the AN-
VISAwill be facing due to the existence of nanodrugs in the consumer market 
that are not regulated by offi  cialstandards and cannot be identifi edor recognized 
assuch bythe health surveillance authorities.

Keywords: Nanodrugs;  ANVISA; Regulation.

INTRODUÇÃO

Para os objetivos desse trabalho conceitua-se nanotecnologia como conjun-
to de técnicas desenvolvidas a fi m de promover a“ manipulação da matéria em 
escala atômica e molecular”, que se encontra no CONSELHO DA EUROPA - Comis-
sion de squestions sociales, de lasanté et Du développement durable. Nanotec-
nologie: mise em balance des avantajes et des risques pour lasanté publique et 
l’environnement. Relatório adotado pela comissão em 19 de novembro de 2012.  
Um nanômetro é uma medida correspondente à bilionésima parte do metro, (10 
-9 ). Não se trata apenas da manipulação de um produto conhecido a uma escala 
muito pequena. Nessa escala, as matérias podem apresentar características bio-
lógicas, químicas e físicas diferentes daquelas que o material conhecido em uma 
escala maior apresenta (OLIVEIRA; MARINHO; FUMAGALI. 2015, s/p).

  E, por essa razão, que se discute a gestão dos riscos inerentes à produção e 
difusão de nanotecnologias. Nesse artigo, o enfoque será dado aos medicamentos 
produzidos com nanomateriais ou nanotecnologia, os chamados nanomedicamen-
tos. 

O conceito de nanomedicamento é polissêmico, no entanto, para fi ns didáti-
cos será adotado o seguinte entendimento:

Nanomedicamentos é toda a substância ou combinação de substâncias elabo-
rada que possuem distintas propriedades físico- químicas, usada com fi nalidade 
profi lática, curativa, paliativa ou para fi ns de diagnóstico. Sendo esta, uma forma 



LIZIANE PAIXÃO SILVA OLIVEIRA, MARIA EDEVALCY MARINHO, ELLEN DE OLIVEIRA FUMAGALI

38
AREL FAAR, Ariquemes, RO, v. 3, n. 3, p. 36-51, set. 2015
OLIVEIRA, L.P.S.; MARINHO, M. E.; FUMAGALI, E.O.

farmacêutica terminada que contém um fármaco em nanoescala ou associado a 
um nanoadjuvante com ação farmacológica específi ca visando modular funções 
metabólicas ou fi siológicas (CAIXETA; BINSFELD, 2011, s/p).

Nas últimas décadas foi possível observar uma intensifi cação no uso da nano-
tecnologia e na inclusão de nanopartículas em diversos produtos farmacêuticos, 
de vestuário, alimentares e tecnológicos. Se, de um lado, o aumento da produ-
ção, do consumo e do uso de produtos contendo nanopartículas tem impulsionado 
o setor econômico, de outro tem gerado incerteza quanto aos riscos derivados 
dos compostos de nanopartículas para a saúde humanae para o meio ambiente.

Cresce o número de nanomedicamentos no mercado de consumo, todavia 
ainda não há normativas específi cas para autorização e comercialização desses 
medicamentos no Brasil (BRASIL, 2013, s/p).

Diferente de outras tecnologias, em que a discussão sobre a regulação dos 
riscos associados àsua produção e difusão ocorre a posteriori, na nanotecnologia 
essa discussão tem ocorrido em concomitância com seu desenvolvimento (LEVI-
-FAUR; COMANESHTE. 2012, p. 149-165). A segurança sanitária pressupõe a atu-
alização permanente de suas normas, no intuito de gerir novos riscos ou mesmo 
agravamento de situações já conhecidas. A elaboração de uma regulamentação 
sobre o registro de nanomedicamentos é bem vinda e sua ausência traduz-se em 
uma lacuna no direito que pode gerar incertezas quanto à aplicabilidade das nor-
mas relacionadas à proteção da saúde.

O objetivo deste artigo é dar enfoque ao papel da ANVISA, na promoção da 
regulação sanitária de novos “medicamentos nanotecnológicos”. Para tanto, ini-
cialmente será apresentada a situação singular trazida pelos nanomedicamentos, 
para em seguida abordar a regulação do tema no Brasil pela ANVISA e nos projetos 
de lei em tramitação no Congresso.  

1 NANOMEDICAMENTOS
 As nanotecnologias têm progredido a um ritmo acelerado nos últimos anos. 

A nanotecnologia é um dos ramos da ciência que mais se desenvolve nos últimos 
tempos, em decorrência dos altos investimentos em pesquisa realizados pelos 
Estados Unidos, Alemanha e Japão. Em 2001, os Estados Unidos disponibilizavam 
recursos na ordem de US$ 464 milhões, já em 2007 esse patamar alcançou cerca 
de US$ 1,5 bilhões com pesquisas destinadas à nanotecnologia (PASCHOALINO; 
MARCONE; JARDIM, 2010, p.421-430). 
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Uma das principias razões de interesse da manipulação da matéria em na-
noescala são as suas propriedades singulares que diferem signifi cantemente da 
matéria em escala a granel.  De uma forma geral, as nanopartículas proporcionam 
menor uso de matérias primas permitindo a economia dos recursos naturais e de 
energia (SHATKIN, 2008, p.6).

A aplicação da nanotecnologia na medicina poderia ser útil para a melhoria 
do diagnóstico, da monitorização, da prevenção e do tratamento de condições 
clínicas. Na União Europeia estima-se a existência de 77 produtos comercializa-
dos nesse setor e mais de 70 em fase de ensaios clínicos, abrangendo todas as 
principais doenças, incluindo cardiovasculares, neurodegenerativas, músculo- es-
queléticas e infl amatórias (SENJEN, 2013, p.8).

A promessa no campo da nanomedicina é abrangente, citam-se entre outros; 
a possibilidade do uso de nanocápsulasque facilitaria a administração de me-
dicamentos; desenvolvimento da nanomedicina reconstrutiva (ou regenerativa), 
atuando na regeneração de tecidos e funções corporais via biomateriais inteligen-
tes (VAN EST et al. 2014, p.27). A liberação controlada de drogas movimenta um 
mercado bilionário. Em 2012 o mercado de drogas atingiu 22,5 bilhões de dólares, 
estimando-se em 2017 43,3 bilhões de dólares. (DAMASCENO, et al. 2013, p.105).

Se por um lado, os nanomedicamentos prometem grandes benefícios, por ou-
tro, esses medicamentos podem estar sujeitos a riscos intrínsecos relacionados 
ao desenvolvimento de novas tecnologias. Na verdade, todos os fármacos, mesmo 
que adequadamente formulados, produzidos ou acondicionados poderão estar su-
jeitos a riscos (COSTA, 2013, p. 33). “Além disso, existe a possibilidade de serem 
adicionados aos medicamentos outros riscos ao longo das atividades desenvolvi-
das no seu ciclo” (COSTA, 2013, p. 28). 

Alguns estudos sugerem que a exposição da saúde humana aos nanomateriais 
pode ocorrer em várias fases do seu ciclo, desde a síntese, produção e inclusão 
no mercado de consumo; posteriormente, essa eliminação poderá acumular-se no 
meio ambiente causando danos à saúde de todo um ecossistema (LOURO, et al. 
2013, p. 147). Os mecanismos de toxidade nos seres humanos podem dar-se atra-
vés das seguintes vias de exposição: ingestão, inalação, injeção venosa e cutânea 
(WATLINGTON, 2005, s/p). 

Outros estudos sugerem que os nanomateriais, devido ao seu pequeno tama-
nho e solubilidade, podem deslocar-se do seu local de deposição (via inalatória, 
tipicamente o pulmão) e ultrapassar as barreiras hematoencefálica e placentária. 
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No ano de 2000, um estudo realizado em ratos com TIO2 sugeriu que essas nano-
partículas podem ultrapassar a barreira hematoencefálica quando injetado em 
altas doses (LIU, et al. 2009. P. 170- 180).

Apesar dos inúmeros benefícios proporcionados pela nanomedicina, salienta-
-se a ausência de normas jurídicas específi cas a fi m de regularas nanotecnologias.  
Há, entretanto, normas jurídicas refl exas que poderiam ser adaptadas em caso de 
lesão a bens jurídicos, como a proteção do meio ambiente, dos consumidores, dos 
trabalhadores, da saúde e da segurança alimentar.

3. REGULAÇÃO DOS NANOMEDICAMENTOS

No âmbito de atuação da vigilância sanitária, as atividades de regulação ga-
nham destaque no sentido de conciliar interesses na área da saúde e na esfera 
econômica. Observa-se na doutrina a existência de várias concepções sobre o ter-
mo regulação.  Nesse sentido, utiliza-se dos apontamentos de Ediná Alves Costa: 

O termo regulação tem sido cada vez mais usado no debate sobre políticas 

públicas. Existem diferentes concepções a seu respeito, bem como sobre a re-

gulação pelo Estado, no setor saúde. Nesse setor, a temática da regulação vem 

sendo amplamente debatida acerca de quem pode exercer a ação regulatória, 

se o Estado e seu aparato, se organizações privadas e até internacionalmente 

(2013, p. 42).

Nota-se que a Constituição da República Federativa do Brasil de 1998, em seu 
artigo 196 dispõe sobre o direito fundamental a saúde, sendo dever do Estado, 
garantir mediante políticas sociais e econômicas a redução do risco de doenças 
e outros agravos. Dessa forma, a atividade da vigilância sanitária “constitui uma 
instância social de mediação entre produção de bens e serviços e a saúde da po-
pulação” (COSTA, et al.  2013, p. 45).

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) tem suas atribuições defi -
nidas na Lei nº 9782/1999. É o órgão responsável por fi scalizar a produção e a co-
mercialização de produtos relacionados à saúde, como alimentos, medicamentos 
e cosméticos. Dentre suas atribuições encontra-se a aprovação de produtos me-
dianteregistro que serão colocados no mercado de consumo dentro de parâmetros 
de segurança estabelecidos em resoluções e legislações específi cas. 

Devido à ausência de regulamentação no setor e o progresso acelerado das 
nanotecnologias, a ANVISA, em 10 de junho de 2013, publicou uma portaria nº 
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993, em que Instituiu o Comitê interno de Nanotecnologia- CIN, com a fi nalidade 
de:

 I- elaborar um diagnóstico institucional relacionado á dimensão da nanotec-

nologia para vigilância sanitária, considerando as competências da agencia”; 

II- “elaborar um diagnóstico institucional sobre produtos que usam a nanotec-

nologia e a expertise relacionada a tecnologia na agência”;  III- “elaborar do-

cumento sobre as ações e políticas regulatórias que estão sendo adotadas por 

outros países e em nível internacional com relação á nanotecnologia em áreas 

de interesse para a vigilância sanitária”; IV- “sugerir à Diretoria Colegiada al-

ternativas de políticas, diretrizes e de governança regulatória da nanotecnolo-

gia no âmbito da agência.

Recentemente, em 25 de março de 2014, a ANVISA publicou um documento 
intitulado: Diagnóstico Institucional de Nanotecnologia da AGÊNCIA NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA SANTÁRIA (ANVISA), em que ressalta alguns temas sujeitos a atuação 
regulatória da agência. Destacam-se algumas propostas a serem a avaliadas pelo 
órgão regulador, a saber:

 I- nanotecnologia relacionada a produtos e processos sujeitos á vigilância sa-

nitária, cujo objetivo consiste em promover a regulação sanitária referente às 

inovações tecnológicas, tendo em vista a sua importância com área de inovação 

portadora de futuro, assim como os potenciais riscos dessa tecnologia; II- pu-

blicidade e comércio na internet de produtos sujeitos a vigilância sanitária visa 

estabelecer regras com a fi nalidade de proteção ao consumidor, de modo que 

as informações sejam fi dedignas atuando na proteção e promoção da saúde do 

cidadão; entre outros temas.

A proposta defende ainda a elaboração de um inventário de nanoprodutos 
existentes no mercado de consumo no Brasil. Atualmente, estima-se a existên-
cia de 637 produtos registrados na ANVISA que se utilizam das nanotecnologias. 
A grande maioria desses produtossão cosméticos, como por exemplo: protetores 
solar, cremes antirrugas, xampus, condicionadores, desodorantes, esmaltes e ma-
quiagens.

 No Brasil, a ANVISA confi rma a existência de 10 nanomedicamentos dis-
poníveis para o consumidor, a maior parte desses medicamentos destina-se ao 
tratamento do câncer, destacando-se entre eles: Daunoxome®, Caelyx®, Lupron-
depot, Neodecapeptyl, Brexin, Maxsulid,Ambisome® (BATISTA; PEPE. 2014, 2105-
2114).
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 No entanto, não existem critérios especiais que possam estabelecer pa-
drões de referência para análise desses medicamentos. Cite-se, por exemplo, 
o medicamento Luprondepot, destinado ao tratamento do câncer de próstata, 
registrado na ANVISA como medicamento novo em 2004 (BATISTA; PEPE. 2014, 
2105-2114), nos moldes da Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 136, de 29 
de maio de 2003.

Não se trata de um problema brasileiro, mas mundial. Há duas agências res-
ponsáveis pelo registro e monitoramento de medicamentos que são referências: 
a FDA e a EMA, a agência americana e europeia respectivamente. Ambas as agên-
cias têm aplicado a lógica e instrumentos desenvolvidos para o registro dos me-
dicamentos já em uso. De fato, tal lógica não é exclusiva do setor de medica-
mentos. Na avaliação de produtos que contenham nanotecnologia, “herdam-se” 
os padrões regulatórios de cada ramo onde ela é aplicada (STOKES, E. BOWMAN, 
2012, p. 235-241).

A FDA (Foodand Drug Administration) e a EMA (European Medicines agency) 
passaram e emitir “guidelines” sobre o tema recentemente.  Em 2014, a FDA 
publicou documentos contendo linhas diretrizes para produtos que contenham 
nanotecnologia, e específi cos para a indústria de cosméticos, ingredientes ali-
mentícios e alimentos destinados aos animais. Entretanto, os documentos têm 
por objetivo informar o que a FDA pensa sobre o tema, não tendo, em grande 
parte, natureza obrigatória. Trata-se de um conjunto de recomendações, como 
o próprio texto sugere: “(...) Documentos de orientação da FDA, incluindo essa 
orientação, não estabelecem responsabilidades legalmente exequíveis, Em vez 
disso, os documentos de orientação descrevem o pensamento atual da FDA em um 
tópico e deve ser visto apenas como recomendações.” (Considering Whether an 
FDA - Regulated Product Involves the Application of Nanotechnology, 2014, p. 4).

Nessa fase de conhecimento sobre a nanotecnologia, é indispensável que se 
possa identifi car quais medicamentos utilizam-se de nanotecnologias de modo 
que se possa monitorar seus efeitos na fase de pós-comercialização. Essa iden-
tifi cação deveria ser feita no pedido de registro na ANVISA e deveria constar no 
mínimo nas bulas dos medicamentos afi m de que os médicos e pacientes possam 
auxiliar no monitoramento dos efeitos dessa tecnologia.

Entretanto, a resoluçãoda ANVISA não faz alusão ao registro ou produtos fi nais 
contendo especifi camente nanomateriais (DAMASCENO, et al., 201,; p. 104-114). 

Não há, portanto, a obrigação de se incluir no registro do medicamento a de-
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claração de existência de nanopartículas. Segundo ArlineArcuri, o registro é feito 
a partir do nome químico e não indica “a forma como esse químico está dentro do 
produto.” (Entrevista concedida por ArlineArcuri a IHU On-line).

Compreende-se que a chegada de uma nova tecnologia demande tempo de 
adaptação dos órgãos reguladores, de modo que estes possam entender a nova 
tecnologia, adotar protocolos para o exame do risco associado ao seu consumo 
e estabelecer padrões para realização dos testes necessários. Em se tratando de 
medicamentos, sabe-se que a autorização das agências reguladoras é precedida 
de uma série de testes que visam determinar a segurança e a efi cácia terapêuti-
ca do novo medicamento. Um medicamento para ser aprovado passa por testes 
pré-clínicos e clínicos. Primeiramente se testa os efeitos do novo fármaco em 
laboratório e em animais. A depender dos resultados, passa-se para os testes em 
humanos. Os testes clínicos são compostos de quatro fases que são defi nidas, 
entre outros critérios, pelo número e condição de saúde das pessoas testadas. 
O processo para autorização de um novo medicamento no mercado é rigoroso, 
demorado e custoso. De fato, nos procedimentos utilizados atualmente não há 
mecanismos que testemespecifi camente os impactos das nanopartículas, mas o 
medicamento como um todo. 

Para a criação de medidas destinadas a examinar os efeitos da nanotecnologia 
é necessário primeiramente que se conheça quais os produtos fazem uso dessa 
tecnologia. É sobre esse tema que se irá discorrer no próximo tópico.

4  PROTEÇÃO AO CONSUMIDORE OS NANOMATERIAIS

O Código de Defesa do Consumidor (CDC) prevê no seu artigo 6º, inciso III, 
como direitos básicos do consumidor: a proteção da vida, saúde e segurança 
contra os riscos provocados por práticas no fornecimento de produtos e serviços 
considerados perigosos ou nocivos. 

Dentre os inúmeros direitos estabelecidos pela legislação infraconstitucio-
nal, e com o intuito de diminuir a vulnerabilidade do consumidor, a lei deveria 
impor aos fornecedores de nanoprodutos o dever de informar ao público as suas 
características importantes, bem como os riscos do seu consumo. Esse défi cit 
informacional pode ser compreendido: “[...] quando o consumidor não detém co-
nhecimentos sobre os meios utilizados para produzir produtos ou para conceber 
serviços, tampouco sobre os seus efeitos ‘colaterais’, o que o torna uma presa 
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fácil no mercado de consumo” (MORAES, 2009, p.141).
Observa-se no Brasil, um défi cit informacional na gestão do risco envolvendo 

nanomedicamentos. Por não se exigir sua identifi cação nos produtos avaliados, e 
por não ser obrigatório a identifi cação do uso na nanotecnologia nos rótulos e bu-
las dos medicamentos, não se permite ao consumidor conhecer o produto que irá 
consumir em toda sua totalidade. O direito á informação pode ser comtemplado 
em três aspectos distintos: a) o direito de informar (artigo 220, caput, combinado 
com o artigo 5º, inciso IX, CF/88; b) o direito de se informar (artigo 5º, XIV; c) 
o direito de ser informado (artigo 5º, inciso XXXIII, combinado com o artigo 37, 
caput da CF/88. (NUNES, 2012, p. 97).

 Nesse caso em que pouco se conhece em relação aos riscos da ingestão de na-
noparticulas, deveria ser dado ao consumidor a informação necessária, ao menos 
sobre a existência de nanotecnologia, para que este pudesse escolher se deseja 
correr o risco e consumir ou não tal medicamento.

Na tentativa de estabelecer regras mais claras sobre o ciclo de vida dos na-
nomateriais (pesquisa, industrialização, consumo e descarte) foram apresentados 
alguns projetos de lei na Câmara dos Deputados e no Senado Federal na tentativa 
de regulamentação das nanotecnologias visando à proteção do consumidor e do 
meio ambiente. Neste sentido, no Brasil existem quatro projetos de lei sobre a 
matéria.

O primeiro projeto de lei destinado à regulamentação das nanotecnologias 
data de 2005 (Projeto de Lei da Câmara nº 5.076/2005).O projetotratava da Po-
lítica Nacional de Nanotecnologia, do incentivo à pesquisa e  desenvolvimento 
tecnológico e do controle, pelo Poder Público dos riscos e impactos decorrentes 
de tais atividades. O Projeto foi arquivado emnovembro de 2008, sob o argu-
mento de que a proposição visava a introduzir restrições ao desenvolvimento da 
nanotecnologia, através de um rígido monitoramento de pesquisa, produção e 
comercialização dos produtos.

 Acresce-se ainda que, para determinar o arquivamento do Projeto, o relator 
considerou que as normas jurídicas existentes no país são aptas a acompanhar o 
desenvolvimento das nanotecnologias; cite-se, por exemplo: a) na área da saúde 
a Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que cobre agrotóxicos, cosméticos, me-
dicamentos, alimentos; b) a área de meio ambiente também conta com toda uma 
legislação pertinente, capitaneada pela Lei nº 6.938, de 1981, que dispõe sobre a 
política nacional de meio-ambiente;  c) em relação à vedação ao patenteamento 
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de seres vivos estão mais afeitos à legislação de propriedade industrial, estando 
as limitações já devidamente tratadas no art. 18 da Lei nº 9.279, de 14 de maio 
de 1996; e d) a aprovação da Lei nº 11.105, de 24 de março de 2005, chamada Lei 
de Biossegurança.

Os relatores ainda fi zeram uma observação interessante para os objetivos 
desse artigo ao fundamentarem o pedido de arquivamento. Trata-se da rotula-
gem de produtos contendo nanotecnologia. Entenderam ser sufi ciente a regra do 
decreto 4.680/03 que obriga a rotulagem para produtos que contenham material 
geneticamente modifi cado. A analogia deveria ser aplicada no caso da lacuna dei-
xada pelo arquivamento do projeto.  Sabe-se que a obrigação para a rotulagem de 
produtos contendo nanotecnologia não poderia ocorrer nesse caso via analogia. 
Quando se trata de obrigar os fabricantes a incluírem no rótulo de seus produtos 
uma informação que pode assustar o consumidor, não deve ser dada a faculdade 
ao fabricante de escolher ou tornar sua obrigação resultado de uma dedução ana-
lógica que difi cilmente será mantida pelo judiciário. 

Com a aprovação da Lei de Biossegurança, os legisladores brasileiros optaram 
pela rejeição do Projeto de Lei nº 5.076/2005, na tentativa de evitar uma infl ação 
legislativa no domínio da inovação tecnológica, que se traduz também em uma 
preocupação no campo do direito comparado (LOBATO; BRAUNER, 2013, p. 206).

O segundo projeto de lei, data do ano de 2010, Projeto de Lei do Senado nº 
131/2010, que pretendia alterar o Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 1969 
(que institui normas básica sobre alimentos), e a Lei nº 6.360, de 23 de setembro 
de 1976 (que dispõe sobre a vigilância sanitária a que fi cam sujeitos os medica-
mentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes 
e outros produtos, e dá outras providencias), para determinar que rótulos, em-
balagens, etiquetas, bulas e materiais publicitários de produtos elaborados uti-
lizando recursos da nanotecnologia contenham informação sobre esse fato; esse 
projeto está arquivado desde agosto de 2013. 

O relator do Projeto de Lei nº 131/2010 considerou, dentre outros argumen-
tos, que não existem evidências científi cas que justifi quem ressalvar o uso da 
nanotecnologia nos processos produtivos. Considerou também que a possibilidade 
de informação quanto ao emprego de nanotecnologia poderia induzir o consumi-
dor à percepção de que o produto, de alguma forma, é melhor ou pior do que 
outros similares, confundindo-o desnecessariamente.  

Lamentavelmente, o referido Projeto de Lei não foi aprovado, uma vez que 
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pretendia privilegiar o acesso à informação em relação aos nanoprodutos disponí-
veis no mercado de consumo, conferindo maior proteção aos consumidores.

O terceiro Projeto de Lei da Câmara é o de nº 5.133/2013, que regulamenta 
a rotulagem de produtos da nanotecnologia e de produtos que fazem uso da na-
notecnologia; esse Projeto de Lei encontra-se em fase de tramitação na Câmara 
dos Deputados. Uma das justifi cativas contidas no Projeto é o direito de acesso à 
informação, previsto no artigo 6º do Código de Defesa do Consumidor.  Nesse sen-
tido, o deputado Sarney Filho ressalta: “Não se sabe quantos nanoprodutos estão 
sendo comercializados no Brasil. Como não há legislação regulando o setor, não 
há controle e os produtos são vendidos sem que se saiba dos riscos que represen-
tam para população” (Projeto de Lei 5.133/2013).

E, fi nalmente, o quarto Projeto de Lei nº 6.741/2013, que também se encon-
tra em fase de tramitação, e 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. Sobre o tema, utiliza-se dos apontamentos do Deputado 
Sarney Filho:

O objetivo da proposta não é coibir as pesquisas ou o mercado. Pelo contrá-
rio, considerando os muitos benefícios que a nanotecnologia pode trazer para a 
humanidade, este projeto pretende estimular o setor. Cada vez mais exigente 
com relação à transparência das informações e à responsabilidade social das em-
presas, o consumidor encontra no nanoproduto uma incógnita, a falta de regras 
gera insegurança na sociedade (Projeto de Lei 6.741/2013).

Há um descompasso entre os avanços das tecnologias no cenário de tempos 
pós-modernos e a valorização da vulnerabilidade dos seres humanos. Consideran-
do as consequências desse mundo globalizado, faz-se necessário uma adequada 
regulamentação das nanotecnologias, de modo a privilegiar a aplicação da lei em 
favordos consumidores e da proteção do meio ambiente. 

No entanto, o quadro jurídico da nanotecnologia, no Brasil, permanece in-
certo. Apesar de existirem normas jurídicas refl exas que podem ser utilizadas no 
caso de dano a bens jurídicos, não é certo se essas normas “[...] dão o tratamen-
to diferenciado que merecem os riscos e as peculiaridades das nanotecnologias” 
(ENGELMANN; BERGER FILHO, 2010, p. 68).

CONSIDERAÇÕES FINAIS
A partir da pesquisa realizada neste artigo foi possível concluir que não há 
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um marco regulatório aplicável às nanotecnologias no Brasil. No que se refere 
aos nanomedicamentos, não há até o momento regras e protocolos próprios para 
o exame do risco associado ao uso de nanopartículas nos medicamentos. Essa 
ausência não é observada apenas no Brasil, trata-se de um problema mundial. A 
gestão do risco do consumo e fabricação de nanomedicamentos se encontra em 
uma fase inicial que concentra seus esforços na compreensão das características 
da nova tecnologia. Para tanto é indispensável que as agências reguladoras pos-
sam rastrear os medicamentos produzidos com nanotecnologia a fi m de monitorar 
seus efeitos e gerenciar os possíveis danos detectados no processo. No Brasil, não 
há, contudo, essa obrigação de se informar no momento do pedido de registro do 
medicamento seja ele novo, genérico ou similar a existência de nanotecnologia 
na sua elaboração. A ausência dessa informação acaba por impactar no direito 
dos consumidores de serem informados sobre as características dos produtos que 
irão consumir, principalmente aqueles em que não há consenso sobre os riscos 
associados ao seu consumo. 
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