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Ministério da Saude.
Oswaldo Cruz

Carlos Chagas e pesquisadores do
Instituto Oswaldo Cruz recebendo a
visita de Albert Einstein

Rio de Janeiro, 8 de maio 1925

A luta contra as epidemias de
variola, peste bubbnica e febre
amarela, 1908

Promover a saude e o desenvolvimento social, gerar
e difundir conhecimento cientifico e tecnoldgico e

ser um agente da cidadania pautam a

Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), vinculada ao ]] 5

anos

Fundada em 1900
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Saide da familia
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Humanizagao inovagio
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Integralidade

saude e ambiente

R Reforma sanitdria
vacinas
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saude mental

Descentralizagdo

Ativa participacdo na Reforma Sanitaria
Saude como direto de cidadania e dever do
Estado Desenvolvimento do Sistema Unico de

Saude (SUS)
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Pesquisa

Ensino

Atencao a Saude

Producao e Inovacao

Vigilancia e Servicos de Referéncia

Informacao e Comunicacao em
Saude

Historia da Ciéncia e da Saude
Ambiente e Promocao da Saude
Desenvolvimento Institucional

PESSOAL:> 12.000/ 1100 PHD
ORCAMENTO:> 3,5 bilhdes de reais
PESQUISA:> 1.500 projetos
PUBLICACOES:> 1.500 trabalhos/ano
ENSINO:> 7 mil estudantes
PRODUCAO:

> 100 milhdes de doses / vacinas

> 5 milhdes de kits diagnostico

> 4 bilhdes de Unidades Farmacéuticas

> 11 milhdes de UF de biofarmacos
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Nanotecnologias

« Impacto nas mais diversas areas
« Dificuldades de conceituacao

 Forte presenca e enorme potencial de expanséo de
mercado

 Iniciativas mais consolidadas em outros paises

« Brasil avancando na area (investimentos maiores que em
outros setores)

« Brasil: descompasso entre investimentos publicos e
privados

« Areade salde como uma das mais relevantes
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Areas da salide e relagdo com FIOCRUZ

 Farmacos e medicamentos

« Vacinas e imunobiologicos

« Diagnostico e biossensores
 Biomateriais

« Alimentos

 Saneantes

« Agroquimicos

« Cosmeéticos

« Dispositivos médicos

« Saude ocupacional e ambiental
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Aspectos relevantes

e Vazio regulatério

e Nanometrologia

e Nanotoxicologia

e Controle de qualidade

e Formacao de grupos multidisciplinares
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Tipos de atividades em andamento

 Desenvolvimento de Kits para diagnostico
e Desenvolvimento de novos medicamentos

e Avaliacao toxicoldogica de insumos e produtos de base
nanotecnologica

e Participacao em foruns de discussao e proposicao de novas
legislagoes pertinentes ao campo da nanotecnologia

e Desenvolvimento de vacinas e adjuvantes
e Desenvolvimento de novos excipientes para medicamentos
e Testes farmacoldgicos de sistemas nanoestruturados
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Projetos de Pesquisa INCQS/INMETRO (em andamento)

Projetos de Pesquisa:

Subprojetos vinculados a REDE Nanotox - Toxicidade de nanoparticulas em sistemas
biolégicos, apoiado pelo CNPq.

* Analise da contaminagao pirogénica envolvendo nanoparticulas (NPs) disponiveis
comercialmente através do método alterativo MAT.

* Avaliacao da fototoxicidade de protetores solares contendo NPs.

* NPs e Microbiologia.

* NPs e embalagens para alimentos.

* Pele equivalente: estruturacao do modelo e avaliagao de NPs.

* Estudo da mutagenicidade de NPs (Teste Cometa e micronucleo).

* Toxicidade aguda, toxicidade de doses repetidas e toxicidade reprodutiva de
NPs.

Visa em Debate, Vol.1 N.4(2013) - Nanotecnologia & Vigilancia Sanitaria
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Exemplos de projetos em andamento

e Mascaramento de sabor de praziquantel para desenvolvimento de
uma formulagao pediatrica palatavel para tratamento

de esquistossomose.
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* Nanotoxicologia e nanometrologia

e Kits diagndsticos (sepse e doenca de Chagas)

Biodegradable Antigen-presenting cells Induction of immune responses
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NanoSUS

Plataforma de nanobiotecnologia para o desenvolvimento, valida¢ao
Prototipagem e produtos para o Sistema Unificp de SAUDE (SUS)
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Colaboragoes especificas da area de nanotecnologia
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Comentarios gerais sobre PL 6741

* Definicao de nanotecnologia é restritiva (100 nm) e, ao contrario do objetivo da
proposta, pode deixar de fora diversas nanoparticulas com potencial risco.

* A autorizagao prévia para pesquisa em nanotecnologia podera acarretar atrasos
em projetos importantes e um descompasso em relagao ao mercado
internacional, altamente competitivo neste campo.

* Risco de gerar impasse tal qual ocorrera com o setor da biodiversidade.

* Ha duplicagao de normativas ja estabelecidas por outras legislagoes.

* Os setores envolvidos com nanotecnologia sao todos tratados da mesma forma,
tendo suas especificidades desconsideradas.

» Exigéncia de autorizagao para comercializagao ja existe nas diferentes agéncias
regulatorias de cada setor.

* Valores cobrados para registro também ja sao regulados por cada agéncia e nao
devem ser estipulados em moeda corrente mas em algum indice monetario.

 Tempos de cassacao de registro também ja sao estipulados pelos diversos
orgaos envolvidos com cada tipo de produto.

» Utilizacao de dados internacionais para cassacao de registro deve ser realizada
de forma cuidadosa, considerando as variacdes nas metodologias de estudo e as
particularidades e especificidades de produtos aparentemente similares.
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Comentarios gerais sobre PL 5133

* Definicao de nanotecnologia é restritiva (100 nm) e,
ao contrario do objetivo da proposta, pode deixar de
fora diversas nanoparticulas com potencial risco.

e Cuidado com ag¢oes paralelas de educacao e
disseminacao das informacgoes corretas sobre
nanotecnologia, evitando panico e desespero
injustificados.

* Exposicao clara sobre quais riscos do produto sao
intrinsecos ao uso do artificio nanotecnolégico.
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