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Webinar apresenta guia sobre materiais de uso em saude de base nanotecnolégica
Encontro sera na quinta-feira (10/8), as 10h.

A Anvisa ira realizar, no dia 10 de agosto (quinta-feira), um webinar para lancar e divulgar o Guia
de Avaliacdo de Seguranca Bioldgica de Materiais de Uso em Saude de Base Nanotecnoldgica.

O avanco da nanociéncia e da nanotecnologia nos ultimos anos tem oportunizado o
desenvolvimento e a difusdo de produtos a base de nanomateriais em diferentes campos do
conhecimento. Na area biomédica, os resultados tém sido promissores, mas também tém causado
preocupacdes a respeito da seguranca biolégica desses “nanoprodutos”.

Por isso, a Anvisa elaborou um guia com diretrizes regulatérias sobre o tema. O objetivo é
racionalizar o planejamento e a avaliacao de seguranca bioldgica desses produtos.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 10/8, as 10h - Webinar - Apresentacao do Guia de Avaliacao de Seguranca Biolégica de
Materiais de Uso em Saude de Base Nanotecnolégica

Saiba mais

Muito se tem discutido sobre o modelo regulatério global aplicado a avaliacao de produtos de base
nanotecnolégica, delimitado pelo principio da precaucdo e por uma abordagem do tipo caso a caso.
Tal condicao flexibiliza o processo de anélise, mas também amplifica sua subjetividade,
comprometendo sua previsibilidade.

Assim, com a atualizacdo da regulacao de dispositivos médicos e com o avanco de tematicas
importantes relacionadas a inovacao e aos riscos decorrentes da sua acdo no organismo humano,
foi proposta a elaboragdo de diretrizes regulatérias estruturadas sob a forma de um guia.

O documento foi construido sob bases técnicas, cientificas, legais e normativas. Sua estrutura foi
organizada em cinco secdes, que contemplam desde aspectos relacionados a contextualizacao do
uso da nanotecnologia em materiais de uso em salde até atributos técnicos de interesse no ambito
da avaliacao de seguranca bioldgica.

Apds a sua publicacdo, o guia ird receber contribuicdes, por meio de consulta publica, pelo prazo de
120 dias. O documento tem carater orientativo e pretende disseminar o conhecimento sob uma
perspectiva regulatdria, com o objetivo de:

e reduzir as assimetrias informacionais;

e viabilizar espaco para a interlocucao, aproximacao e colaboracao entre partes interessadas
nessa tematica (Academia, especialistas, setor regulado);

» fortalecer e amadurecer o conhecimento técnico-cientifico plural no ambito da
nanotecnologia aplicada a salde - que, na pratica, também se converterd no
aperfeicoamento e na atualizacdo do préprio guia, enquanto produto ndo acabado de um
conhecimento ainda em construcao.

O guia é produto do mestrado académico cursado pela servidora Camila Goncalves Moreira,
especialista em regulacao e vigilancia sanitéria lotada na Geréncia de Tecnologia de Materiais de
Uso em Salde (Gemat) da Anvisa.

Entenda

Nanociéncia: ciéncia que tem como objetivo projetar, controlar e modificar materiais em nivel
quase-microscdépico (mesoscdpico, ou seja, em uma escala de tamanhos intermediaria entre o
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macroscopico e o microscépico), o que lhe possibilita influir nas propriedades dos materiais. Dessa
maneira, sao produzidos "materiais inteligentes" para todo tipo de aplicacoes.

Nanotecnologia: conjunto de atividades ou mecanismos que ocorrem em uma escala
extremamente pequena, mas que tenham implicagdes no mundo real. Esses mecanismos estao
além da percepcao do olho humano e operam em uma escala chamada nanométrica (um
nanémetro é a bilionésima parte de um metro).

Acompanhe a reuniao da Diretoria Colegiada desta quarta-feira (2/8)

Diretores da Anvisa se reunem a partir das 14h.
A Anvisa realiza, a partir das 14h desta quarta-feira (2/8), a 112 Reuniao Ordinéria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2023. O encontro dos diretores sera transmitido ao vivo, pelo canal
da Agéncia no YouTube.
Na pauta, estd uma proposta de atualizagdo da lista de substancias permitidas, com uso restrito ou
proibidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. A proposta internaliza a
Resolucao GMC Mercosul 24/11, alterada pela Resolucao GMC Mercosul 37/20.

Também estéd previsto um debate sobre regras de rotulagem, para incluir a declaracéo de “nova
formula” na rotulagem de produtos cosméticos e saneantes.

Veja aqui a pauta completa e abaixo um resumo de outros temas previstos para a reunido:

e Atualizacao periddica da lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos.

e Atualizacdo periddica das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacoes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

* Requisitos de seguranca e eficicia para alteracdes pds-registro de medicamentos sintéticos
e semissintéticos classificados como novos ou inovadores (Revisao da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC 73/2016).

e Atualizacdo periddica das listas de LMR, IDA e DRfA para IFA de medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal

e Alteracdo da norma sobre a classificacao de risco, os regimes de notificacao e de registro, e
os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos

* Procedimento otimizado para fins de andlise e decisao de peticdes de registro de
dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises realizadas por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente.

e Alteracdo das regras sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos para
rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

e Critérios para peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacéo
Especial (AE) de Empresas; e da RDC 275, de 9 de abril de 2019, que dispOe sobre os
procedimentos para concessao, alteracao e cancelamento de Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e de Autorizacao Especial (AE) de farmécias e drogarias.

e Reabertura do prazo da Consulta Publica 1.158, de 24 de abril de 2023, sobre Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) para dispor sobre a comprovagao de seguranca e a autorizagao
de uso dos novos alimentos e novos ingredientes.

e Proposta de abertura de processo administrativo de regulagao para edicao de ato normativo
para o controle sanitdrio de aeronaves e aeroportos com foco no risco sanitario.

» Importacédo de bens e produtos sujeitos & vigilancia sanitaria, por meio de Declaracdo Unica
de Importacao.

e Alteracao da norma que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos.

e Proposta de Instrucao Normativa (IN) para incluir o delamanide na lista de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricao, isoladas ou em associacao.
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112 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada (Dicol)
Data: 2/8/2023, quarta-feira.

Horario: 14h.

Local: sala de reunides da Dicol.

Acompanhe a reuniao pelo YouTube da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 01.08.2023.
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