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S RESUMO: Este artigo investiga a utilizagdo da impressdo 3D no ambito da
- saude, tendo como problema de pesquisa entender se os desafios de tal
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S~ tecnologia ainda s@o superiores as suas atuais capacidades e se esses riscos
_g _g podem inviabilizar a sua utilizacdo na satude. O objetivo geral ¢ analisar suas
3 S perspectivas futuras, possiveis solugdes e ainda, seus desafios quanto a
o : \ , ;.
§ 5 garantia do acesso a saude de forma segura por parte de seus usuarios. Os
M < objetivos especificos da pesquisa sdo trés: a) entender do que se trata a

impressao 3D e como ela de fato funciona; b) estudar de quais formas ela pode
atuar de forma efetiva na saude; e, c) avaliar quais sao os desafios e os riscos
ainda presentes no uso de tal tecnologia. Parte-se da hipotese de que tais
aparatos se apresentam de forma conveniente na saude mesmo ainda
necessitando de ressalvas. A técnica de pesquisa foi a investigacdo tedrica,
sendo que a metodologia utilizada & a hipotético-dedutiva. Termina
concluindo que tais aparatos apresentam solugdes para diversos dilemas nos
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sistemas de satde, entretanto, as técnicas de bioprinting ainda precisam ser
desenvolvidas com maior seguranga, ndo podendo operar com codigo aberto,
mas sim somente por profissionais.
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ABSTRACT: This research aims to investigate the use of 3D printing in
healthcare, having as its problem to understand whether the challenges of such
technology are still greater than its current incapabilities and whether these
risks can make its use in healthcare. The general objective is to analyze its
future perspectives, possible solutions and also its challenges regarding the
guarantee of safe access to health by its users. The specific objectives of this
research are three: a) to understand what is 3D printing and how it actually
works; b) study in which ways it can act effectively in health; and c) evaluate
what are the challenges and risks still present in the use of such technology. It
starts from the hypothesis that such devices are presented in a convenient way
in health, even though they still need more comprovations. The research
technique was theoretical investigation, and the methodology used is
hypothetical-deductive. It ends up concluding that such apparatuses present
solutions to several dilemmas in health systems, however, bioprinting
techniques still need to be developed with greater security, and cannot operate
with open code, but only by professionals.

Key-words: 3D Printing. Bioprinting. Health Systems. Health Rights. Human
Rights.

1. INTRODUCAO

Cientistas da Universidade de Tel Aviv apresentaram um coragao vivo feito a partir
de tecido humano com uma impressora 3D - inven¢do que abrird caminho para a realizagio
de transplantes sem risco de rejei¢ao, ja que o 6rgao ¢ feito com células do proprio paciente,
conforme notificado a época por diversos jornais e revistas online. Ao lado disso, mais
recentemente, em razdo da pandemia global do Coronavirus (COVID-19), muito se tem
falado sobre a utilizagdo de impressoras 3D para fabricagdo de mascaras, luvas, respiradores
e outros equipamentos de prote¢do e tratamento, numa tentativa de se superar a escassez
desses utensilios em razdo da alta necessidade por parte dos profissionais de saude e alta
procura por parte dos cidaddos.*

Nessa perspectiva, surge o debate sobre a utilizagdo das impressoras 3D na
contemporaneidade, e de que forma tais tecnologias podem se materializar — literalmente —
no cotidiano dos cidadaos. As multiplas aplicacdes e destinagdes das impressdes em 3D tém
despertado ndo somente o interesse da comunidade académica, que ainda calcula os riscos e

® WELLE, Deutsche. Corac¢do é impresso em 3D a partir de tecido humano. Gl.com. Disponivel em:
https://gl.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2019/04/15/coracao-e-impresso-em-3d-a-partir-de-tecido-humano.ghtml.
Acesso em: 22 jul. 2021.

4 ALBUQUERQUE, Ana Luiza. Universidades e sociedade civil articulam impressdo 3D de mdscaras contra
coronavirus. Folha de Sao Paulo, 2020. Disponivel em:
https://www 1 .folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2020/03/universidades-e-sociedade-civil-articulam-impressao-3d-de-
mascaras-contra-coronavirus.shtml Acesso em: 31 jun. 2021.

58 Revista de Direitos Humanos Fundamentais. Osasco, v. 21, n. 1, p.57-75, jan./jun. 2021 (publicado em 2024)


https://g1.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2019/04/15/coracao-e-impresso-em-3d-a-partir-de-tecido-humano.ghtml

Mateus de Oliveira Fornasier / Fernanda Viero da Silva

os impactos econdmicos, juridicos e sociais de tais abordagens: tais debates sdo ainda
maiores quanto a utilizacao de tais aparatos na area da saide em razao das suas promessas ¢
possiveis solugdes que apresenta, e seus consequentes riscos, que ainda precisam ser
mensurados.

Nesse sentido, o presente artigo investiga a utilizacao das praticas de impressao 3D
no ambito da saude, tendo como problema de pesquisa entender se os desafios de tal
tecnologia ainda sdo superiores as suas atuais capacidades e se esses riscos podem, pelo
menos a curto prazo, inviabilizar a sua utilizagdo em sistemas de saude. Analisam-se suas
perspectivas futuras, possiveis solugdes e ainda, seus desafios quanto a garantia do acesso a
saude de forma segura por parte de seus usuarios. Os objetivos especificos da pesquisa sdao
trés, cada qual correspondente a uma secdo do seu desenvolvimento, quais sejam: a)
entender do que se trata a impressdo 3D e como ela de fato funciona bem como sua evolucdo
historica; b) estudar de quais formas ela pode atuar de forma efetiva na saude; e c) avaliar
quais sao os desafios e os riscos ainda presentes no uso de tal tecnologia.

Para tanto, parte-se da hipotese de que a utilizagdo de impressdo 3D ¢ uma boa
alternativa nos sistemas de saude por oferecer diversas possibilidades frente a escassez de
materiais e/ou utensilios clinicos, medicamentos e até mesmo na confec¢ao de proteses — e
se demonstrou conveniente durante a pandemia do COVID-19; entretanto, ainda se trata
de uma tecnologia muito recente quanto a fabricacdo de 6rgdos e tecidos constantes em
processos mais invasivos, precisando portanto, de testes clinicos mais apurados a fim de
garantir maior seguranca e efetividade aos usudrios. Em um primeiro momento busca-se
entender do que se trata a impressao 3D e como ela de fato funciona, bem como sua evolucao
ao longo da histdria; na sequéncia serdo estudadas as possiveis aplicacdes de tal tecnologia
no ambito da saude e suas potencialidades para por fim, avaliar alguns dos riscos que ela
apresenta ao usuario e demais debates juridicos.

Este artigo ndo pretende validar ou invalidar a interagdo da tecnologia na saude, mas
sim estudar suas possibilidades e alternativas sempre buscando o maior interesse da
sociedade no que tange os Direitos Humanos; e, sua importancia estd pautada justamente na
no¢ao de que nossa sociedade ja se encontra interligada com as tecnologias e que estas
passardo a fazer parte gradualmente de todas as areas do saber humano, inclusive a satde.
Logo, entendendo a satide como um direito fundamental humano e interligado a prépria
dignidade do individuo, ¢ papel da ciéncia avaliar as potencialidades e os possiveis riscos
de tais tecnologias.

Por fim, a presente pesquisa surgiu a partir de uma técnica de investigagao tedrica,
uma vez que se trata de uma pesquisa exploratoria que vai se pautar no conhecimento de
bibliografias basicas e fundamentais para sua execucdo e desenvolvimento, sendo assim,
portanto, bibliografica-documental sua técnica de pesquisa. Seu método procedimental ¢é
monografico e sua abordagem, qualitativa.

2. A IMPRESSAO 3D: NOCOES GERAIS E EVOLUCAO HISTORICA

A fabricacdo aditiva, que também pode ser conhecida como impressao 3D, passou por
um rapido desenvolvimento nos tltimos anos, mudando o uso da tecnologia da prototipagem
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para a produgdo de pegas e produtos para o usudrio final.> Pesquisadores estimam que em
breve pequenas impressoras portateis (e de baixo custo) estardo nas residéncias civis da
sociedade.

2.1. Conceituando Impressao 3D e seu modus operandi

Por impressao 3D faz-se referéncia a uma série de processos baseados no principio
de unir camadas finas de materiais, solidos e liquidos, em se¢do transversal horizontal, para
criar um objeto tridimensional real a partir de um modelo digital; ainda, embora tal
fenomeno tenha sido usado principalmente por fabricantes capazes de arcar com o alto custo
inicial de seu uso, o preco de tais impressoras caiu nos ultimos anos, possibilitando assim o
uso destas maquinas algo mais difundido pelos consumidores.® O que agora é conhecido
popularmente como impressdo 3D ¢, na verdade, um conjunto de desenvolvimentos
tecnologicos que originalmente eram chamados de “prototipagem rapida” ou “fabricacao
aditiva”, e essencialmente, todas essas técnicas permitem a criacao relativamente barata e
rapida de um prototipo para o desenvolvimento de produtos industriais (por isso o termo
prototipagem rapida) e também envolvem a constru¢@o de objetos através da construcao de
material, geralmente de forma camada a camada (por isso, a fabricacdo aditiva) pela qual
uma parte da matéria-prima € cortada em uma forma e tamanho finais por um processo pelo
qual o material indesejado é removido.” A impressdo tridimensional (3D) é uma tecnologia
inovadora de manufatura aditiva, que ¢ capaz de fabricar estruturas exclusivas camada por
camada enquanto que, a extrusdo semissolida (SSE) ¢ um subconjunto de extrusdo de
material 3D impressdo, e através da deposi¢ao sequencial de camadas de gel ou pasta cria
objetos de qualquer tamanho desejado e forma.®

Em comparagdo com outras tecnologias baseadas em extrusdo, a impressao 3D SSE
emprega baixas temperaturas de impressao o que o torna adequado para aplicagdo de drogas
e biomédicas, e o uso de seringas descartaveis oferece beneficios ao atender aos requisitos
criticos de qualidade para uso farmacéutico. As impressoras 3D atuais funcionam definindo
matérias-primas em padrdes bidimensionais em uma plataforma e aumentando
gradualmente para empilhar cada camada na parte seguinte até a conclusio da pega;’ sdo
semelhantes as impressoras 2D tradicionais no geral, mas precisam seguir um projeto
eletronico para imprimir, chamado arquivo de desenho auxiliado por computador (arquivo
CAD). Os usuarios podem criar arquivos CAD projetando-os do zero ou digitalizando um

5 HARRIS, Allison. The Effects of In-home 3D Printing on Product Liability Law. Journal of Science Policy &
Governance, vol. 06, Issue 1, 2015. Disponivel em: https://issuu.com/jofspg/docs/harris new tal 1.2.2015 Ib mg.
Acesso em: 13 jul. 2020.

® NIELSON, Heidi. Manufacturing Consumer Protection For 3-D Printed Products. Arizona Law Review, v. 57, n. 2,
2015, p. 609-622. Disponivel em : https://arizonalawreview.org/manufacturing-consumer-protection-for-3-d-printed-
products/. Acesso em : 22 jul. 2021, p. 610.

"DALY, Angela. Socio-legal Aspects of the 3D Printing Revolution. Palgrave Macmillan UK, 2016, p. 04.

8 SEOANE-VIANO, Iria et. al. Semi-solid Extrusion 3D Printing in Drug Delivery and Biomedicine: Personalised
Solutions for Healthcare Challenges. Journal of Controlled Release, 332, 2021, p. 367- 389. DOI: doi:
10.1016/j.jconrel.2021.02.027, p. 367.

® TRAN, Jasper L. 3D Printed Food. Minnesota Journal of Law, Science & Technology, v. 17, 2016, p. 857-879.
Disponivel em: https://ssrn.com/abstract=271007 L https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract _id=2710071.
Acesso em : 02 jul. 2021, p. 858.
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objeto e posteriormente editando e compartilhando arquivos CAD com outras pessoas
através da Internet.

A impressao avangou tremendamente desde que foi desenvolvida pela primeira vez
em 1984, quando Charles Hull introduziu a estereolitografia, um processo que transforma
dados digitais em objetos tangiveis.! Ao longo dos anos, varios métodos foram
desenvolvidos para criar objetos tridimensionais (3D). Algumas técnicas foram organizadas
em amplas categorias de processos para tal desenvolvimento, sendo essas categorias: a)
fotopolimerizacdo em tanque; b) jateamento de materiais; ¢) extrusdo de materiais; d) fusdo
de leito de po; e) jateamento de ligantes; f) laminacao de chapas; e, g) deposicdo direta de
energia.

Todas as técnicas envolvem o mesmo processo geral, que inicia com um arquivo de
desenho auxiliado por computador (CAD) que fornece as especificagdes exatas para um
objeto 3D. Assim, o design ¢ dividido em segdes transversais horizontais, produzindo
essencialmente pecas bidimensionais (2D) que se agregam ao objeto original; assim as
matérias-primas sao posicionadas para corresponder ao padrao de segdo transversal 2D e,
em seguida, sdo formadas juntas usando uma técnica de uma das sete categorias, como a
sinterizagao a laser.

Esse processo se repete com a proxima secao transversal colocada na parte superior.
Inicialmente, a prototipagem foi a principal aplicacdo dessa tecnologia. No entanto, os
avangos tecnoldgicos expandiram o uso da impressao 3D para testes funcionais, ferramentas
para moldagem e fundicdo e, mais recentemente, fabricacao direta de pegas e produtos para
usuarios finais e essas inovagodes trouxeram beneficios, desafios e mudangas para a industria
de transformacao. A impressao 3D, portanto, ¢ uma abordagem integrada para a fabricagao
robotica, usando sistemas de design auxiliado por computador (CAD) para depositar
camadas de biomateriais (dentro da anatomia externa, dentro da anatomia interna e pecas de
reposi¢io para dispositivos).!!

A técnica de impressao baseada em extrusao utiliza bicos de impressao que extrudem
o material por pressdo de ar ou forca mecanica, com impressdo continua em um design
camada por camada para deposi¢do controlada e precisa. Polimeros sintéticos que sao
comumente usados em impressdo por extrusdo incluem acrilonitrila butadieno estireno
(ABS), poliuretano polivinilpirroli feito, alcool polivinilico e 4cido polilatico.!? O tipo mais
comum de impressao baseada em extrusdo utilizado ¢ a modelagem por deposi¢do fundida
(FDM), que por sua vez € rapida, eficaz e permite facil integracdo com diferentes softwares;
ainda, a FDM usa filamentos termoplésticos que passam por varios bicos de impressora
aquecidos e podem, portanto, imprimir varios tipos de materiais simultaneamente.

2.2 Evolucao no Espaco e Tempo

10 HARRIS, Allison. The Effects of In-home 3D Printing on Product Liability Law. Journal of Science Policy &
Governance, vol. 06, Issue 1, 2015. Disponivel em: https://issuu.com/jofspg/docs/harris new tal 1.2.2015 Ib mg.
Acesso em: 13 jul. 2020.

' [SHACK, Sthephanie; LIPNER, Shari R. Use of 3D Printing to Support COVID-19 Medical Supply Shortages: a
review. Journal of 3D Printing in Medicine, 2021. DOI: 10.2217/3dp-2020-0031.

2 0p. cit.
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A impressao 3D pode ser tragada a praticas da década de 1970, pois em 1977 Wyn
Kelly Swainson recebeu uma patente nos EUA para um processo pelo qual um laser ¢ usado
para solidificar plastico liquido ao longo do caminho do feixe do raio.'® Tal processo previa
a solidifica¢do desse plastico em camadas, a fim de produzir um objeto 3D, que seria
controlado por computador; tal fendmeno pode ser visto de fato como o inicio da fabricacao
aditiva pratica de pegas tridimensionais sob controle de computador.

A primeira patente para um aparelho de estereolitografia (SLA) foi emitida para
Charles Hall em 1983, que posteriormente fundou a 3D Systems, que usava essa tecnologia
para introduzir o primeiro sistema comercial de prototipagem rapida em 1987. No mesmo
ano, Carl Deckard, da Universidade do Texas, liderou uma patente nos EUA para
sinterizagdo seletiva a laser (SLS), emitida em 1989. E por fim, Scott Crump, co-fundador
da Stratasys, liderou uma patente para modelagem de deposi¢do por fusdo (FDM), um
processo usado atualmente por muitas impressoras 3D de baixo custo orientadas para o
consumidor.'*

Vale destacar que houve outras técnicas de impressao 3D desenvolvidas e
empregadas durante os anos 1990 e inicio dos anos 2000, mas que, por sua vez, eram
voltadas para aplicagdes industriais. No final dos anos 2000, por exemplo, os precos das
impressoras 3D comecaram a cair, com o notavel lancamento de uma maquina de US$
10.000 (dez mil ddlares) da 3D Systems em 2007. No entanto, foi nessa época que o RepRap
(iniciativa britanica surgida em 2004), autorreplicante de cddigo aberto de hardware foi
langado e comegou a ganhar visibilidade; assim, a partir de 2009, passaram a ser criadas e
comercializadas por varias empresas impressoras 3D em um patamar voltado ao
consumidor, e, em 2012, a impressao 3D entrou no mercado — pelo menos nos mercados
ocidentais desenvolvidos.

Os produtos impressos em 3D podem alcancar o consumidor de pelo menos duas
maneiras distintas.!> Em primeiro lugar, através de empresas como Amazon ou Shapeways,
que podem vender itens impressos em 3D, muitos deles personalizados ou exclusivos,
enviando-os directamente ao consumidor. A Amazon inclusive, recentemente lancou
recentemente uma loja on-line de produtos impressos em 3D, permitindo que os
consumidores comprem tudo, de joias artisticas a miniaturas de figuras. Nessa logica, o
consumidor recebe o produto (como faria normalmente) mas o processo de fabricagao ¢
diferente. Outra maneira é através de mercados de mercados on-line, onde os vendedores
projetam seus proprios arquivos e vendem os impressos em 3D aos consumidores, que pode
tanto comprar um arquivo, baixa-lo de um site de codigo aberto (como o Thingiverse), ou
imprimir o item resultante em sua propria impressora 3D.!6

Tal fendmeno tem o potencial de alterar fundamentalmente a cadeia do que chama de
“suprimentos tradicionais” uma vez que ¢ capaz de incorporar o consumidor como atuante

3 DALY, Angela. Socio-legal Aspects of the 3D Printing Revolution. Palgrave Macmillan UK, 2016, p. 05.

4 Op. cit., p. 05-06.

15 NIELSON, Heidi. Manufacturing Consumer Protection For 3-D Printed Products. Arizona Law Review, v. 57, n. 2,
2015, p. 609-622. Disponivel em : https://arizonalawreview.org/manufacturing-consumer-protection-for-3-d-printed-
products/. Acesso em : 22 jul. 2021, p. 612-613.

16 Op. cit., p. 614.
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na fabricagdo do produto.!” Nessa perspectiva, ¢ importante analisar que tal 16gica implica
em uma mudanga no relacionamento do consumidor-fabricante e ¢ capaz de eliminar o
sistema de seguro de terceiros, que ¢ a base da lei de responsabilidade do produto nos
Estados Unidos.

O surgimento da impressao 3D foi caracterizado como uma nova revolugdo industrial,
e ha de fato muitas alegagdes de que essa tecnologia disruptiva pode nao apenas ter um
impacto no nivel econdmico, remodelando os processos de fabricacdo e estimulando a
inovacao, mas também profundamente mudar a vida cotidiana, por ser capaz de oferecer as
pessoas a oportunidade de se tornarem “criadoras”.'® Até a populariza¢do das impressoras
3D a capacidade de manufaturar objetos se concentrava principalmente nas maos de quem
tinha acesso a instalagdes industriais e suas maquinas; entretanto, as impressoras “de mesa”
3D possibilitam imprimir objetos fisicos adaptados as necessidades e desejos pessoais no
conforto de casa de alguém.

Embora as tecnologias de impressao 3D potencialmente levem a um circulo virtuoso
de criagdo de valor, as empresas podem achar muito mais desafiador capturar valor — afinal,
as tecnologias de impressao 3D ndo sdo apenas um vetor de inovacao de modelos de
negocios, podendo, também, mudar a maneira como se dd a propria inovagdo.!” As
tecnologias de impressdo 3D podem trazer o paradigma de prototipagem rapida para o
mundo da inovagdo de modelos de negocios, e ainda, ndo apenas prejudicam tecnologias
similares. E sob essa logica, a impressao 3D pode ser vista como prejudicial aos modelos de
negodcios atuais, modelos que, em muitos casos, levaram muito tempo e esfor¢o para serem
projetados, e na saude, pode acabar paralelamente gerando um marcado ilegal, coordenador
por ndo profissionais.

Cabe destacar que um desenvolvimento igualmente importante, que ocorre
paralelamente, ¢ a digitalizagdo 3D, em que um objeto tridimensional pode ser digitalizado
para coletar dados sobre sua forma e outras propriedades.?’ E tais dados obtidos podem ser
usados para criar modelos digitais 3D, que por sua vez, podem ser impressos. Logo, pode
ser provavel que a expansao da impressao 3D nas residéncias de agentes da sociedade seja
capaz de desestabilizar a lei de responsabilidade do produto ao introduzir externalidades de
mercado e incerteza na determinacio da parte responsavel.?!

3. O BIOPRINTING E AS POSSIBILIDADES DA APLICACAO DA
IMPRESSAO 3D NOS SISTEMAS DE SAUDE

7 HARRIS, Allison. The Effects of In-home 3D Printing on Product Liability Law. Journal of Science Policy &
Governance, vol. 06, Issue 1, 2015. Disponivel em: https://issuu.com/jofspg/docs/harris new tal 1.2.2015 Ib mg.
Acesso em: 13 jul. 2020.

¥ KEYMOLEN, Esther. The Focal Practice of 3D Printing. In: VAN DEN BERG, Bibi; VAN DER HOF, Simone;
KOSTA, Eleni (org.). 3D Printing: Legal, Philosophical and Economic Dimensions. Leiden: Asser Press, Information
Technology and Law Series, vol. 26, p. 99-115, 2016, p. 102.

Y RAYNA, Thierry; STRIUKOVA, Ludmila. Adaptividy and Rapid Prototyping: How 3D Printing Is Changing
Business Model Inovation. In: VAN DEN BERG, Bibi; VAN DER HOF, Simone; KOSTA, Eleni (org.). 3D Printing:
Legal, Philosophical and Economic Dimensions. Leiden: Asser Press, Information Technology and Law Series, vol.
26, p. 167-181, 2016, p. 180-181.

20 DALY, Angela. Socio-legal Aspects of the 3D Printing Revolution. Palgrave Macmillan UK, 2016, p. 07.

2l HARRIS, Allison. The Effects of In-home 3D Printing on Product Liability Law. Journal of Science Policy &
Governance, vol. 06, Issue 1, 2015. Disponivel em: https://issuu.com/jofspg/docs/harris new tal 1.2.2015 Ib mg.
Acesso em: 13 jul. 2020.
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As impressoras 3D podem imprimir praticamente qualquer coisa tangivel com a
tecnologia de ponta atual, de uma microbateria de ions de litio até um rim humano, usando
diversos materiais, tais como pléstico, ceramica, comestiveis, cimento, madeira e células
humanas. A combinag¢do de precisao robdtica, liberdade de design de computacao grafica,
verificacdo algoritmica e experiéncia humana expandida estd levando a muitas novas
possibilidades para as pessoas produzirem coisas tangiveis. A variedade de aplicagdes da
impressao 3D denota que primeiramente a inovagao esta ocorrendo em muitos dominios —
alguns bioldgicos, como para transplantes e proteses; outros farmacologicos, como
medicamentos para epilepsia — com grande potencial para melhorar o bem-estar humano.*

A Constituicao Federal brasileira de 1988 ¢ nitidamente fruto de um projeto de Estado
de bem-estar social, surgido no final do século XIX, que o coloca como grande provedor e
promotor de politicas sociais, as quais executa regulamentando todos os aspectos da vida em
sociedade. A grande verdade nessa logica ¢ que esse tal estado de bem-estar social pretende
assegurar ao cidaddao um rol de direitos basicos, prestacdes positivas (direitos de segunda
dimensdo) como saude e educacdo.?* Assim, um dos processos presentes na impressio 3D,
o SLA, que ¢ o mais frequentemente utilizado para criar protdtipos camada por camada
usando processos fotoquimicos nao € apenas um processo rapido e econdmico, mas também
uma variavel versatil da impressdo 3D por oferecer uma infinidade de aplicagdes clinicas?*
a fim de garantir uma maior efetividade na prestacdo publica quanto ao Direito a Saude de
seus cidadaos.

3.1. Bioprinting para Impressiao de Orgaos

Em diversos paises ha um déficit de 6rgaos doados para transplantes em relagdao ao
numero de pessoas deles necessitadas.”> Nesse sentido, a bioprinting ¢ uma técnica
emergente no campo da engenharia de tecidos para usar tecnologias de impressao 3D para
colocar com precisdo células vivas e biomateriais em construgdes projetadas para replicar
6rgaos humanos. Ha de se considerar que os desafios técnicos sao inlimeros, mas 0s Sucessos
iniciais incluem a impressao de um substituto da pele humana atualmente usado para testes
de cosméticos no lugar de animais, por exemplo.

A bioprinting inicia com o exame do o6rgdo afetado e da sua area circundante,
analisando a estrutura e a fun¢do do 6rgdo e de tal area. A técnica, assim, trabalha com
células, proteinas, DNA, particulas de farmacos, fatores de crescimento e particulas
biologicamente ativas. Seu design, assim, deve contemplar todos os processos bioquimicos
para sustentar esses componentes dos tecidos, o fluxo sanguineo e as propriedades
mecanicas. Além disso, o tecido deve sustentar varios fluxos de fluidos e materiais (linfa e
sangue, principalmente), ndo apenas no tecido especifico, mas conectado a estruturas

22 JORDAN, John. 3D Printing. Cambridge: The Mit Press, 2019, p. 195-196.

23 OLIVEIRA, Eduardo Perez; DOUGLAS, William. Direito a Satide x Pandemia. Niter6i : Ed. Impetus, 2020, p. 15.
24 ISHACK, Sthephanie; LIPNER, Shari R. Use of 3D Printing to Support COVID-19 Medical Supply Shortages: a
review. Journal of 3D Printing in Medicine, 2021. DOI: 10.2217/3dp-2020-0031.

25 JORDAN, John. 3D Printing. Cambridge: The Mit Press, 2019, p. 168-170.
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adjacentes. No total, a variabilidade e complexidade do tecido humano dificulta a replicagao
mecanica.

Na medida em se que avanga em direcao as questdes de impressao, varios problemas
como qualidade de materiais, maturagdo de orgdos e funcionalidade dos tecidos serdo
encontrados, e diferentes pesquisas serdo necessarias para superar essas dificuldades e
transformar esta tecnologia em medicina regenerativa, devido as muitas possibilidades desta
tecnologia, suas possibilidades ndo podem ser ignoradas no campo médico. Um deles ¢ o
beneficio que a impressao de 6rgdos com a impressora 3D agregara a doagao de 6rgdos, uma
vez que infelizmente, a doagdo de 6rgdos ainda ¢ insuficiente, apesar do aumento de
doadores voluntarios.”® A doacdo média nio é nem mesmo um terco dos necessitados.
Resolver, esse problema requer soluc¢des de longo prazo, criando ou gerando 6rgaos vivos a
partir das proprias células, assim como solugdes para outros grandes desafios de engenharia.
Apesar dos beneficios médicos da impressora 3D e dos avangos na engenharia de tecidos,
varios problemas precisam ser resolvidos para tornar a pressao no 6érgao uma realidade.

Mesmo que o 6rgdo seja imitado com uma impressora 3D, ¢ muito dificil
cumprir sua fungdo original. O desafio mais importante ¢ a montagem de
estruturas vasculares, problema enfrentado pela maioria das tecnologias de
engenharia de tecidos. Tecido espesso 3D ou 6rgaos projetados sem um
sistema circulatério ndo podem receber nutrientes suficientes, remog¢ao de
residuos e troca gasosa formata¢do necessaria durante a circulagdo, o que causa
problemas de viabilidade celular e mau funcionamento de 6érgaos produzidos
por impressao 3D. Mas, por um lado, uma de suas maiores vantagens ¢ a
potencial para usar recursos celulares especificos do paciente, e o tecido
produzido minimiza a possibilidade de rejeigdo do 6rgdo. Resolvidos alguns
de seus problemas e limitagdes, o AM trara inovagdes revoluciondrias no
campo da medicina e salvara muitas vidas.?’

Portanto, muitos pesquisadores estdo trabalhando na impressdo orginica com
impressoras 3D; a produgdo de 6rgaos nao pode produzir 6rgaos que executem exatamente
as mesmas fungdes do original, mas oOrgdos muito proximos do original podem ser
produzidos examinando-se a estrutura anatdmica do paciente.

3.2. Impressao 3D em Cirurgias e Fabricacdo de Proteses

Como a impressdao 3D possui um sistema de imagem aprimorado de planejamento
insurgente, e ela garante uma melhor visualizagdo da estrutura anatomica do paciente pelos
cirurgides. Assim,

26 BOZKURT, Yahya; KARAYEL, Elif. 3D Printing Technology; methods, biomedical applications, future oportunities
and trends. Journal of Materials Research and Technology, vol. 14, 2021, p. 1430-1450. DOI:
https://doi.org/10.1016/j.jmrt.2021.07.050, p. 1441.

2 Op. cit., p. 1441.
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Durante a cirurgia, a férula cirtrgica ajuda a orientar com precisdao o
procedimento cirurgico, estimar angulos apropriados e ter uma opinido prévia
sobre a dire¢do e o tamanho do 0sso. Em condi¢des normais, € dificil avaliar a
localizagdo do fluxo sanguineo e prever a estrutura dos ossos. Portanto, esta
tecnologia ¢ usada hoje como um guia que fornece planejamento e supervisao
corretos durante a cirurgia para fornecer imagens precisas dentro do corpo.?8

Assim, em aplicagdes cirurgicas, este método ¢ frequentemente usado como guia
cirargico e modelagem 3D cirurgica, conforme mencionado. O uso dessa tecnologia como
um guia em imagens cirargicas também ¢ demonstrado em estudos e as aplicagdes cirirgicas
sdo apenas uma defini¢do ampla, incluindo cirurgia cardiovascular, neurocirurgia, cirurgia
ortopédica, cirurgia geral e cirurgia plastica e estética. Logo, embora este método seja
preferido especialmente em cirurgia vascular, ressec¢des de tumor, cirurgia ortopédica e
neurocirurgia, etc. o uso bem-sucedido de tecnologia nessas areas e outras, pode melhorar
os resultados cirtrgicos e reduzir os erros médicos, aumentando assim a seguranga do
paciente. Ainda, tem-se que a fabricagdo de préteses especificas para pacientes ¢ de grande
importancia no uso médico da tecnologia de impressoras 3D; a aplicagdo de implantes
pessoais em aplicagdes de implantes dentarios por exemplo, proporciona conveniéncia para
o pessoal de saude, bem como um conforto para o paciente.?’

Geralmente, as proteses sdo produzidas por métodos tradicionais como os métodos
de fundi¢do nos dias de hoje, a tecnologia de impressao 3D também tem sido usada na
fabricagdo de proteses e deve obter resultados bem-sucedidos.’® No entanto, é importante
ressaltar que os implantes produzidos com métodos tradicionais sdo aceitos como o padrao
ouro gracas a sua compatibilidade bioldgica e propriedades mecanicas superiores;
entretanto, uma das vantagens dessa tecnologia ¢ que ela eliminou os métodos tradicionais
de medicdo e encurtou os tempos de espera.’!

Recentemente novos estudos e pesquisas permitiram que materiais biocompativeis,
células, fossem impressos em 3D em tecidos vivos; a bioprinting ¢ entdo desenvolvida para
produzir tecidos e 6rgdos apropriados para o transplante de 6érgaos. A biompressao inclui
complexidades adicionais, como selecdo de materiais, fatores de crescimento e
diferenciacao, tipos de células e dificuldades técnicas de células vivas em compara¢do com
a ndo-biompressio.’? Logo, essa tecnologia tem sido aplicada a produgio e aos tecidos,
envolvendo tecido cardiaco multicamadas, cartilagem e estruturas oOsseas; e além disso,
modelos de tecido impressos altamente eficientes foram desenvolvidos para a descoberta de
drogas, toxicologia e varias pesquisas.

2 BOZKURT, Yahya; KARAYEL, Elif. 3D Printing Technology; methods, biomedical applications, future oportunities
and trends. Journal of Materials Research and Technology, vol. 14, 2021, p. 1430-1450. DOI:
https://doi.org/10.1016/j.jmrt.2021.07.050, p. 1435.

2 BOZKURT, Yahya; KARAYEL, Elif. 3D Printing Technology; methods, biomedical applications, future oportunities
and Op. cit., p. 1437.

300p. cit., p. 1438.

3L Op. cit., p. 1437.

32 Op. cit., p. 1440.
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3.3. Impressao 3D na Indistria Farmacéutica

Além da fabricacdo farmacéutica, a impressao 3D SSE tem atraido cada vez mais
aten¢ao no campo da bioeletronica, particularmente em a fabricacao de biossensores capazes
de medir parametros fisiologicos ou como meio de desencadear drogas liberacdo de
dispositivos médicos. Os atributos exclusivos desta tecnologia estdo atualmente sendo
explorados quanto ao desenvolvimento de medicamentos para a produc¢do de novas formas
farmacéuticas; os Printlets™ (medicamentos especificos produzidos diretamente ao usudrio)
e outros dispositivos podem ser produzidos em questdo de minutos em um processo de uma
unica etapa, tornando o SSE um candidato perfeito para sua inclusdo em ambientes clinicos
ou laboratorios de pesquisa. O uso de SSE 3DP no ambito da farmacéutica oferece a
possibilidade de criar formas de dosagem complexas, evitando as condi¢des potencialmente
adversas as vezes associado a outras técnicas de impressio (por exemplo, FDM).%

A natureza do material de degluticdo permite que o processo de extrusdo seja
realizado em baixas temperaturas sem comprometer a precisao, € o uso de cartuchos pré-
carregados e descartaveis facilita todo o processo; usada pela primeira vez para produzir
polypills e tablets, esta tecnologia evoluiu rapidamente para fabricar outros tipos de formas
de dosagem e dispositivos médicos, de comprimidos mastigaveis e filmes orodispersiveis
(sem necessidade de administragdo de dgua para sua ingestdo), para supositorios retais e
adesivos implantaveis .

Talvez a SSE seja a tecnologia mais adequada para a produ¢do de medicamentos
individualizados, ao lado de outras tecnologias 3DP, como FDM e DPE devido a grande
variedade de formas de dosagem que podem ser formuladas (ODFs, printlets mastigaveis,
polypills, etc.) em uma variedade de formas e sabores. A principal vantagem desta
tecnologia reside em sua simplicidade, uma vez que a droga pode ser diretamente misturada
com os excipientes e preenchido em uma seringa ou cartucho para impressao.
Alternativamente, o uso de seringas descartaveis de forma semelhante a forma como as
capsulas de café ¢ usado em maquinas de café ajuda a manter um ambiente limpo e facilita
a conformidade do sistema. Logo, em um cenério ideal, o médico iria fazer uma prescri¢ao
digital individualizada para o paciente, seguida por a preparacao de uma formulagdo sob
medida e personalizada. Os materiais, mistura de excipientes e drogas, para preparar as
formulagdes ou “tinta” poderia ser: a) fabricados em uma instalacao industrial por um
farmacéutico empresa de forma semelhante a capsulas de café comercial ou b) preparada na
farmacia de maneira semelhante a preparacao do café tradicional.

3.4. Impressao 3D na producio de equipamentos e utensilios hospitalares

O surto viral de COVID-19 foi relatado pela primeira vez em Wuhan, China, em
dezembro de 2019, resultando em um ameaga a saude publica. Logo que os primeiros

33 SEOANE-VIANO, Iria et. al. Semi-solid Extrusion 3D Printing in Drug Delivery and Biomedicine: Personalised
Solutions for Healthcare Challenges. Journal of Controlled Release, 332, 2021, p. 367- 389. DOI: doi:
10.1016/j.jconrel.2021.02.027, p. 367-385.
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sintomas da doenca viral e suas formas de contagio foram divulgados, a corrida para obter
suprimentos médicos foi capaz de demonstrar o panico global instalado, principalmente
quanto a diminui¢do ou escassez no fornecimento de Mdascaras respiratdrias N95, protetores
faciais, ventiladores, kits de teste e outros equipamentos de protecao individual. Conforme
Ishack e Lipner** a producdo adequada de equipamentos para prote¢io ¢ essencial durante a
pandemia de COVID-19 para proteger os profissionais de satide contra virus transmissao e
a impressao 3D pode ser usada para criar arquiteturas complexas para ajudar com essas
caréncias.

Tecnologias de manufatura aditiva abriram novas oportunidades para paradigmas de
manufatura e producdo; e ainda, a principal vantagem de utilizar tais aditivos é para
manufatura sob demanda e redistribuida para contornar a interrup¢do da cadeia de
suprimentos. Além disso, a manufatura aditiva permite custos de energia mais baixos,
desperdicio reduzido e € acessivel; biomateriais ideais devem ser prontamente imprimiveis,
mecanicamente estaveis e biocompativeis. O sucesso de um dispositivo médico ndo depende
apenas do tipo de biomaterial usado para sua fabricacdo, mas também da integridade
estrutural e qualidade (livre de defeitos) das pecas de impressao.

Nailon, ABS, acido polilatico, alcool polivinilico, policarbonato (PC) e
policaprolactona podem ser impressos por FDM, por esta razdo ele pode ser utilizado para
construir constru¢des em tempo héabil com precisdo 3D e excelentes propriedades mecanicas.
Logo, o FDM pode ser usado para criar equipamentos para pacientes de forma personalizada
e dispositivos médicos especificos como mascaras, protetores faciais, valvulas de ventilagao
que podem ser usados durante a pandemia de COVID-19.

Globalmente, um dos maiores desafios em meio a crise do COVID-19 ¢ quando o
numero de pacientes em terapia intensiva excede a infraestrutura médica disponivel. Com
base em dados de Wuhan, China, 56% dos pacientes COVID-19 que foram admitidos na
unidade de terapia intensiva (UTI), necessitaram de ventilagdo nao invasiva (VNI) e 76%
necessitaram de mais intubagdo orotraqueal e ventilagdo mecanica invasiva, portanto, os
dispositivos de ventilagdo tiveram altas demandas durante a pandemia de COVID-19.%

As vélvulas e/ou equipamentos de ventilagdo sdo aparatos usados para fornecer
oxigénio em concentracdes fixas para pacientes com problemas respiratorios agudos
sofrimento, incluindo pacientes COVID-19, e a tecnologia de impressao 3D pode ser usada
por meio de um sistema de extrusdo de filamento ou um p6 polimero-laser / processo de
fusdo de leito SLS para imprimir conjuntos de valvulas de uso Gnico. Assim, impressoras
3D podem ser usadas para projetar os diferentes elementos da valvula usando biomateriais
e além disso, essas valvulas descartaveis eliminam o tempo de esterilizacdo. Ainda,
adaptadores e valvulas personalizadas de respiragao de emergéncia impressos em 3D podem
ser usados para conectar a mascara de valvula de bolsa mecanica (BVM) ou bolsas de
unidade de respiracdo manual artificial (AMBU). Uma principal vantagem ¢ que os
adaptadores e valvulas do respirador impressos em 3D sdo escalondveis com uma taxa de
producdo entre 50 e 100 unidades por dia e também ¢ possivel adicionar camadas de sensores

34 ISHACK, Sthephanie; LIPNER, Shari R. Use of 3D Printing to Support COVID-19 Medical Supply Shortages: a
review. Journal of 3D Printing in Medicine, 2021. DOI: 10.2217/3dp-2020-0031.
35 ISHACK, Sthephanie; LIPNER, Shari R. Use of 3D Printing to Support COVID-19 Medical Supply Shortages: a
review. Journal of 3D Printing in Medicine, 2021. DOI: 10.2217/3dp-2020-0031
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de automacao e regulagao personalizada de pressao e fluxo de ar permitindo implementagdes
de suporte respiratdrio especificas para doengas e adaptadas ao paciente.

A tecnologia 3D utilizada como filamento fundido, extrusao de po, extrusdo de gel,
SLS e SLA permite a fabricagdo de medicamentos impressos para pacientes com COVID-
19 que estdao em falta; como por exemplo os antimalaricos, a hidroxicloroquina e cloroquina,
que foram tidos como potenciais tratamentos para COVID-19. Posteriormente pacientes que
j& usavam tais medicamentos para outros fins enfrentaram a escassez deste em razao ao
aumento da demanda, e com isso houve um aumento exponencial para o medicamento
antiviral, remdesivir, que também ¢ limitado. Existem vdrias vantagens da impressdao 3D
para a fabricagdo de protetores faciais. Devido ao seu design simples, 3D as impressoras
podem fornecer facilmente milhares de protetores faciais por dia. Além disso, os
biomateriais usados para criar esses os protetores podem ser facilmente higienizados para
uso repetido, se necessario.

Existem varios desafios potenciais para o desenvolvimento e aprovagao da impressao
3D de dispositivos médicos, principalmente durante uma pandemia global. Em primeiro
momento, os dispositivos médicos precisam ser altamente regulamentados quanto a
seguranca ¢ eficdcia; e na sequéncia, as medidas padrdes de seguranca e de qualidade dos
laboratérios de impressdo 3D devem ser otimizadas. E importante entender que para
imagens 3D ainda existem limitagdes inerentes. Especificamente, compreender a tecnologia
de imagem 3D para digitalizacdo facial personalizada para PPE pode ser um desafio, no
entanto, tutoriais de imagens 3D podem estar disponiveis para instalagdes de satde e pode
haver opgdes de digitalizagdo facial virtual para imprimir mascaras N95.3

Logo, este cddigo aberto modelo ¢ uma tentativa de padronizacdo equitativa e
disponibilidade democratica de uma perspectiva de software. Nos proximos 10 anos, as
aplicag¢des da impressao 3D na medicina continuardo a crescer com o objetivo de melhorar
diagnoéstico de pacientes e opgdes de tratamento, além de equipamentos médicos para
sistemas de saude. Este transformador a tecnologia tem a capacidade de impactar
significativamente a medicina nos proximos anos.’’

4. AS INCERTEZAS REGULATORIAS, A PROTECAO DO CONSUMIDOR
E OS DEBATES CRESCENTES

A impressao 3D possibilita formas de producao antes impossiveis, como a fabricagao
de objetos em casa, usando materiais que antes exigiam conhecimento técnico ou
equipamentos industriais pesados e caros. Isso significa que existe uma capacidade politica
para o uso comunitario da impressao 3D, ou seja, design imaterial e producdo material
podem ser usados conjuntamente para resolver problemas individuais com praticas

36 I[SHACK, Sthephanie; LIPNER, Shari R. Use of 3D Printing to Support COVID-19 Medical Supply Shortages: a
review. Journal of 3D Printing in Medicine, 2021. DOI: 10.2217/3dp-2020-0031
37 ISHACK, Sthephanie; LIPNER, Shari R. Use of 3D Printing to Support COVID-19 Medical Supply Shortages: a
review. Journal of 3D Printing in Medicine, 2021. DOI: 10.2217/3dp-2020-0031
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coletivas.*® Mas apesar das promessas tecnologicas das impressoras 3D, questdes éticas €
juridicas emergem com o seu uso, € que se tornam mais proeminentes e vistas a medida que
a tecnologia se dissemina e desenvolve.

4.1. A Protecio do Consumidor e dos Usuarios

E necessario considerar o dilema quanto a protegdo do consumidor em relagdo a
produtos ou projetos inadequados — afinal, a maioria dos controles tradicionais de produtos
se baseia em premissas relacionadas a fabricacdo que ndo serdo mais aplicaveis (ja que toda
a cadeia de producao se transformara completamente). A tecnologia em si ainda ¢ muito
recente, podendo apresentar processos falhos, afinal, o processo de impressdo carece de
rastreabilidade, tornando quase impossivel identificar quem ¢ responsavel por um defeito do
produto.*

A tecnologia de impressao 3D pode revolucionar uma série de industrias, inclusive
pelas maneiras pelas quais os produtos alcangam os consumidores. Entretanto, necessita de
estruturagdes legais e regulatorias — sendo que a criacao de regras administrativas deve ser
preferida a legislagdo abrangente, pois o processo de criagdo de regras exige amplo
envolvimento da inddstria por meio do processo de notificagdo e comentarios, estando as
agéncias reguladoras mais capacitadas a rapidamente criarem e alterarem regras atinentes a
evolugdo da tecnologia.*® Sdo muitos os beneficios trazidos por essa tecnologia, embora
existam riscos derivados de seu uso, como por exemplo a limitagdo quanto a regulamentacao
do setor; para tal sistematica se tem proposto, em estudos mais recentes, a busca pela
cooperagao do setor para manter os consumidores € o publico em seguranga, a0 mesmo
tempo em que apoiam a industria de impressao 3D inovadora e de cddigo aberto.

As “novidades” que derivam de novas aplicacdes das tecnologias trazem consigo
complexidades e especificidades proprias que geram uma gama de desafios sem precedentes
de qualidade e seguranca até mesmo dos consumidores. De forma geral, o cenario
regulatério da bioprinting, por exemplo, possui uma tecnologia que ainda estd se
estruturando conceitos e isen¢des existentes.*!

4.2. As Potenciais Fragilidades Clinicas dos Processos

3 FORDYCE, Robbie. MANUFACTURING IMAGINARIES: NEO-NAZIS, MEN’S RIGHTS ACTIVISTS AND 3D
PRINTING. Journal of Peer Production, vol. 06, 2019, p. 01-11. Disponivel em:
https://researchmgt.monash.edu/ws/portalfiles/portal/262990371/262990115.pdf. Acesso em: 30 jun. 2021, p. 08.

3% HARRIS, Allison. The Effects of In-home 3D Printing on Product Liability Law. Journal of Science Policy &
Governance, vol. 06, Issue 1, 2015. Disponivel em: https://issuu.com/jofspg/docs/harris new tal 1.2.2015 Ib mg.
Acesso em: 13 jul. 2020

40 NIELSON, Heidi. Manufacturing Consumer Protection For 3-D Printed Products. Arizona Law Review, v. 57, n. 2,
2015, p. 609-622. Disponivel em : https://arizonalawreview.org/manufacturing-consumer-protection-for-3-d-printed-
products/. Acesso em : 22 jul. 2021, p. 622.

41 L1, Phoebe; FAULKNER, Alex; MEDCALF, Nicholas. 3D bioprinting in a 2D regulatory landscape: gaps,
uncertainties nd problems. Law Innovation and Technology, 2020, p. 02-29. DOI: 10.1080/17579961.2020.1727054,
p. 28.

70 Revista de Direitos Humanos Fundamentais. Osasco, v. 21, n. 1, p.57-75, jan./jun. 2021 (publicado em 2024)


https://researchmgt.monash.edu/ws/portalfiles/portal/262990371/262990115.pdf
https://issuu.com/jofspg/docs/harris_new_ta1_1.2.2015_lb_mg
https://arizonalawreview.org/manufacturing-consumer-protection-for-3-d-printed-products/
https://arizonalawreview.org/manufacturing-consumer-protection-for-3-d-printed-products/

Mateus de Oliveira Fornasier / Fernanda Viero da Silva

Perduram significativas incertezas regulatdrias em varias questdes aplicaveis ao
bioprinting, visto tradicionalmente como uma ferramenta para salvar vidas, como: a)
responsabilidade de processo e produto; b) a defini¢do do fabricante; ¢) os respectivos papéis
de cirurgides; d)designers de softwares; e)fabricantes e outros; f) Estado de software e
equipamentos de bioimpressdo; g) a complexidade da regulamentacdo do produto e a h)
importante relevancia das isengdes nos regimes atuais.*? Coloca-se igualmente o
questionamento de como a bioimpressao de fato, vista como "inovagdo médica" pode
redefinir o status tradicional de "pratica da medicina".

A atual tecnologia de impressao 3D, no que tange o bioprinting, ¢ de fato limitada
pelo custo, tempo e quantidade de producdo em larga escala, entdo hé de se observar que
atualmente esse técnica nao pode ser considerada um substituto para a fabricagao
convencional de alimentos. Ainda, ha de se questionar de qual sera o orgdo ou regime legal
ao qual os consumidores irdo se amaparar legalmente em meio as diversas possibilidades
de sinistros ainda que em diversos casos.*?

O maior gargalo potencial para a impressao 3D ¢ a falta de padronizacdo e o potencial
para produtos de baixa qualidade, tendo em vista que as tecnologias de impressao carecem
de padrdes universais e, portanto, muitos fabricantes e cientistas podem encontrar problemas
com qualidade, resisténcia e confiabilidade dos produtos. Logo, uma padronizagdo de toda
a industria para impressdo 3D e a fabricagdo € necessaria.** Além disso, a falha do hardware
de impressdo e a frequéncia de manutengdo irregular sdo um gargalo que merece
consideracdo para a pandemia, centros médicos que tém parcerias entre recursos de
impressao 3D e hospitais precisariam para seguir protocolos de seguranca especificos. Isso
inclui também processos de esterilizagdo usando dispositivos médicos recém-impressos.
Outro ponto, ¢ quanto a qualidade das pecas (integridade, resisténcia e estética), custos de
biomateriais, impressoras € outros equipamentos e custo de pré e pds-processamento; € por
fim, a escalabilidade também ¢ um desafio porque a massa a produciao pode ser limitada
devido ao tempo de impressao, que normalmente pode ser de algumas horas.

Em meio a pandemia de COVID-19 em rapido progresso, houve escassez de produtos
e materiais em todo o mundo, tornando-se dificil garantir o efetivo acesso a satde aos que
precisam. Nessa perspectiva, tem-se que a tecnologia de impressao 3D ¢ um meio adequado
para lidar com a escassez relacionada ao COVID-19, criando varios equipamentos médicos
de baixo custo -polimeros eficazes e prontamente disponiveis.*> No entanto, faz-se mister
considerar que o tempo de processamento, os testes clinicos e a escassez de habilidades sao
potenciais barreiras para a criagdo de equipamentos médicos impressos em 3D. Assim, a
tecnologia 3D tem grande potencial para revolucionar cuidados de saude através da
acessibilidade, e personalizacao na prestagdo de servicos de satde, afinal, enquanto otimiza
as estratégias de mitigacao, a tecnologia de impressao 3D pode ser usada para produzir uma
variedade de ferramentas que os profissionais de satde da linha de frente podem usar na luta

2 Op. cit., p. 28-29.

43 MANSTAN, Tiffany; MCSWEENEY, Mathew B. Consumers’ atitudes towards and acceptance of 3D printed foods
comparison with conventional food products. International Journal of Food Science and Technology, 2020, p. 323-
331. DOI : https://doi.org/10.1111/ijfs. 14292, p. 325.

4 ISHACK, Sthephanie; LIPNER, Shari R. Use of 3D Printing to Support COVID-19 Medical Supply Shortages: a
review. Journal of 3D Printing in Medicine, 2021. DOI: 10.2217/3dp-2020-0031.

4 ISHACK, Sthephanie; LIPNER, Shari R. Use of 3D Printing to Support COVID-19 Medical Supply Shortages: a
review. Journal of 3D Printing in Medicine, 2021. DOI: 10.2217/3dp-2020-0031.
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contra o COVID-19 por exemplo.

Embora a impressdo 3D ofereca contribui¢des significativas para a satde, ainda ha
perguntas sem resposta sobre regulamentos para fabricacdo em ponto de atendimento. Por
exemplo, os envios de aprovacgao pré-comercializacao e aprovagdes do FDA devem atender
a certos requisitos para ser totalmente funcional para uso.*® Além disso, esses aplicativos
podem levar algum tempo para concluir o teste de aprovacao; e ainda, como a impressao 3D
¢ adotada de forma mais ampla para vérias aplicacdes, a supervisao regulatdria € necessario
para garantir a seguranca. Durante a pandemia, vérias parcerias inovadoras com
universidades produziram rapidamente dispositivos médicos, destacando assim as
possibilidades de produgdo futura. E valido ressaltar que varias organizagdes criaram
abertamente sua impressao 3D, permitindo que pessoas de todo o mundo tenham acesso.

4.3. Repercussoes Juridicas e Responsabilidade por Danos

Nessa tematica, as fraquezas do mercado surgem com a auséncia de um sistema de
seguro de distribuicdo dos custos de producao entre publico em geral. E os tribunais serao
confrontados com a decisdo de defender licengas de plataforma on-line ou para considera-
las invalidas. Sua decisdo interromperd o equilibrio entre inovagdo e seguranga do
consumidor e, sem um sistema de seguros, as externalidades negativas do mercado
permanecerdo.?’

E independentemente do teor das futuras decisdes judiciais relacionadas a impressao
3D e a responsabilidade do produto, ndo havera garantia de compensagao suficiente por
danos, sendo para isso necessarias novas politica de correcao das instabilidades dos
mercados, para se fornecer abordagens robustas de preservacdo da eficicia das normas
atinentes a responsabilidade do produto. Ademais, a medida que os consumidores comegam
a imprimir produtos cada vez mais complexos em casa, eles podem procurar reparagdo nos
tribunais por lesdes sofridas pelo uso de tal produto.*®

A impressao em 3D interrompe uma cadeia de suprimentos de fabricagao tradicional,
e assim os institutos juridicos legitimos de responsabilidade estrita dos produtos podem ser
forcados a mudar para se adaptar a essa nova tecnologia. Logo, tais processos de fabricagao,
interrompem a maneira como os produtos tradicionalmente alcangam os consumidores,
potencialmente deixando os deixando mais vulnerdveis a produtos defeituosos. Nesse
sentido, chega-se ao contraponto de quais seriam as fragilidades juridicas de tal tecnologia.

5. CONCLUSAO

4 Op. cit.

47 HARRIS, Allison. The Effects of In-home 3D Printing on Product Liability Law. Journal of Science Policy &
Governance, vol. 06, Issue 1, 2015. Disponivel em: https://issuu.com/jofspg/docs/harris new tal 1.2.2015 Ib mg.
Acesso em: 13 jul. 2020.

4 NIELSON, Heidi. Manufacturing Consumer Protection For 3-D Printed Products. Arizona Law Review, v. 57, n. 2,
2015, p. 609-622. Disponivel em : https://arizonalawreview.org/manufacturing-consumer-protection-for-3-d-printed-
products/. Acesso em : 22 jul. 2021., p. 615.
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O presente artigo objetivou em linhas gerais entender de qual a forma a impressao 3D
pode ser utilizada no ambito da satde, suas potencialidades, seus desafios e seus riscos, €
ainda, se estes mesmos riscos sdo suficientes para inviabilizar seu uso. Em relagdo ao
primeiro item pode-se concluir que a impressao 3D se trata de um processo de fabricagdo
baseado no principio de unir camadas finas de materiais, solidos e liquidos para fins de
confeccao de objetos tridimensionais, possuindo para tanto, técnicas diversas e que oferecem
multiplas aplicagdes, inclusive clinicas.

Quanto ao segundo item, conclui-se que a tecnologia da impressao 3D pode se
apresentar de forma satisfatéria em diversas areas da saude, como na producdo de
medicamentos (na farmacologia) de forma personalizada e pratica aos pacientes, facilitando
inclusive o acesso destes a satide. Pode-se também concluir que tal tecnologia se demonstrou
muito conveniente durante a pandemia do COVID-19 ao oferecer uma celeridade quanto a
producao de utensilios médicos de forma célere a fim de suprir a demanda crescente bem ¢é
capaz de auxiliar quanto a producao de proteses e valvulas.

Entretanto, € preciso considerar que o bioprinting, ou seja, produ¢do de 6érgaos ainda
¢ uma pratica relativamente recente e se trata de um processo mais delicado advindo de um
procedimento invasivo e que expde 0 usuario a maiores riscos, como a propria rejeigao.
Logo, ¢ possivel concluir que tal processo ainda carece de mais pesquisas cientificas a fim
de oferecer maior efetividade e seguranca no futuro; embora pesquisas ja indiquem que a
possibilidade rejei¢do quando o 6rgao ¢ feito a partir do material genético do paciente ¢é
reduzida, e ndo nula, ainda sdo técnicas que devem ser aprimoradas para entdo finalmente,
oferecer uma resposta quanto a grande demanda por doagao de 6rgaos e efetivacao do direito
a saude de pacientes que necessitam.

Quanto ao terceiro item, conclui-se que, embora a tecnologia narrada seja de fato
inovadora e oferega repostas para muitas de nossas demandas no ambito da satde, ainda
restam incertezas regulatorias como por exemplo a responsabilizacao dos fabricantes ou dos
profissionais da satde por defeitos na utilizacdo de tais aparatos e seguran¢a do consumidor.
E importante ainda compreender — juridicamente falando — qual o papel e/ou
responsabilidade do fabricante, dos desenvolvedores de softwares, ¢ dos respectivos
médicos e cirurgides em tais processos e ainda, de qual forma se pode proteger os direitos
dos pacientes, frente a complexidade na regulamentacao das tecnologias atualmente. Nao ¢
cabivel ignorar que, embora as tecnologias oferecam novas respostas, elas trazem consigo
novos questionamentos e, dentre eles, ¢ necessario considerar a privacidade dos pacientes.

Conclui-se finalmente, que medidas regulatorias ainda sdo necessarias para evitar que
autilizagdo da impressao 3D na saude, principalmente no que tange a bioprinting, nao ocorra
em codigo aberto, e que seja realizada apenas por profissionais da satde, para que um
mercado ilegal nao ganhe espago a partir dai e também para que uma tecnologia que até o
momento ¢ visada positivamente nao se torne mais um problema de satide publica.

Por fim, € necessario salientar que a pesquisa que ora se encerra ndo visou exaurir a
tematica: pelo contrario, teve o escopo de fomentar as discussdes quanto a utilizagdo da
tecnologia na saude. Tendo por base que a saude ¢ uma das maiores preocupacdes humanas
e importante para qualidade de vida dos individuos, pesquisas na area precisam ser
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fomentadas, ainda mais tendo em vista que as tecnologias ja estdo presentes em todas as
areas de nossa vida.
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