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PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N° 18/2023

1. N2devagas: 1
2. Qualificac&o educacional

Obrigatéria:

- Graduacéo na area de ciéncias da vida ou da saude.

- P6s-graduacdo em biotecnologia.

- Possuir conhecimento em lingua inglesa, comprovado por meio de diploma e/ou certificado.

3. Experiéncia profissional

Obrigatoria:

- Experiéncia em nanotecnologia.

- Experiéncia em ciéncia regulatoria.

- Experiéncia profissional de, no minimo, 05 anos em vigilancia sanitaria.

Desejaveis:

Habilidades e competéncias

- Experiéncia na redacdo de documentos oficiais e artigos cientificos, bem como na elaboracéo de relatérios
técnicos.

- Experiéncia em pesquisa cientifica, analise de dados e organizacdo de informacoes.

4. Motivos e relevancia:

A Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Essa Lei, em seu art. 8° dispBe que é
competéncia da Agéncia regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco
a salde publica, entre eles, érgéos, tecidos humanos e medicamentos de uso humano, suas substancias
ativas e demais insumos, processos e tecnologias inovadoras, como por exemplo, a presenga de
nanomateriais em dispositivos e produtos médicos, cosméticos, saneantes e medicamentos.

Ainda, de acordo com a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o SNVS compreende o conjunto de a¢des
definidas pelo § 1°do art. 6° ¢ pelos art. 15a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e é executado
por institui¢des da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, que exergam atividades de regulagéo, normatizacdo, controle e fiscaliza¢do na &rea de
vigilancia sanitéria.

Considerando as atribui¢@es definidas nas legislaces, a qualidade da atuacdo regulatéria da Agéncia e,
consequentemente, a eficiéncia dos setores por ela regulados, bem como o acesso da populacdo a
medicamentos, servigos e produtos de qualidade, a seguranca e eficicia necessérias sdo influenciadas
pela dimensdo de conhecimento técnico-cientifico empregados. Nesse contexto, o suporte técnico e
apoio qualificado com informacdes de natureza técnico-cientifica em nanotecnologia sdo essenciais para
apoiar a tomada de decisdo da Agéncia.

Por definicdo entende-se por nanotecnologias as que utilizam materiais na nanoescala (nanomateriais)
que, pelo seu tamanho manométrico (10°°), podem apresentar propriedades quimicas, fisicas, biolégicas
e comportamentais distintas daqueles conhecidos para 0s mesmos materiais na micro e macroescala. Isto
é, nessa escala, pode-se empregar indmeros novos materiais, com novas propriedades, novas aplicacoes
tecnoldgicas e por fim, novos produtos de uso em larga escala, incluindo na satde. Muitos especialistas
consideram essa tecnologia como uma tecnologia disruptiva, pois representa uma alteracdo na forma,
fungdo, estruturas, nanomateriais com propriedades completamente novas, tamanho diminuto, célere




desenvolvimento e elevado grau de complexidade deste ecossistema tecnoldgico, que por sua vez,
dificulta a analise de riscos pelas autoridades regulatérias (Lazzaretti & Hupffer, 2019)1.,

Uma definigdo amplamente aceita de “nanomaterial”, é que se trata de um material natural, incidental
ou fabricado que contém particulas num estado desagregado, ou na forma de agregado ou aglomerado,
e em cuja distribuicdo nimero-tamanho 50 % ou mais das particulas tém uma ou mais dimensdes
externas na gama de tamanhos compreendidos entre 1 nm e 100 nm (EU, 2017/745)2,

O Brasil e seu sistema de satide tem interesse estratégico nas nanotecnologiast!, com investimentos em
pesquisa e desenvolvimento de produtos inovadores na area. Porém, apesar da crescente oferta de novos
produtos, na contramdo dos paises centrais, pouco se avangou em pesquisa regulatdria para produzir
evidéncias técnicas e cientificas aplicaveis na regulagdo dos medicamentos e produtos nanotecnologicos
ofertados pela indistria. Embora ja existam produtos nanotecnolégicos no mercado, existe incerteza
cientifica quanto aos riscos e beneficios dos nanomateriais nos mais diversos produtos regulados. A fim
de garantir um elevado nivel de protecdo da salde, a circulagcdo de mercadorias e a seguranca juridica
dos fabricantes, é necessario regular produtos de base nanotecnolégica, assim como introduzir uma
definicdo uniforme para os nanomateriais, com a necessaria flexibilidade para adaptar essa definicéo ao
progresso cientifico e técnico e ao subsequente desenvolvimento regulatério no Brasil e
internacionalmente, visto que nem todos os paises possuem uma regulacdo especifica para esses
produtos. E, uma certeza que se tem sobre a regulagdo das nanotecnologias nédo é se ela ocorrera, mas
sim, quando e qual a forma ou modelo regulatorio mais apropriado.

Um estudo sobre o cendrio regulatério brasileiro realizado no ano de 2021 (Binsfeld et al. 2021)%! revela
como principais caracteristicas as seguintes: i) a auséncia de regulacdo especifica para as
nanotecnologias no Brasil; ii) a necessidade de harmonizar definigdes, conceitos basicos, padrdes e
nomenclaturas; iii) ha interesse em estabelecer didlogos entre os principais atores e autoridades
regulatorias; iv) ha interesse setorial em retomar os grupos de trabalhos considerando as peculiaridades
das caracteristicas fisico-quimicas dos nanomateriais, seus potenciais riscos, demanda tecnologica e
comercial; v) ha a necessidade de agrupar produtos nanotecnoldgicos baseados em potenciais riscos; vi)
ha a necessidade de propor uma agenda regulatéria minima pelas autoridades regulatérias; e, vii) ha
limitada seguranca juridica no atual cenario regulatério brasileiro o que dificulta a inovacédo e gera
inseguranca na sociedade. Neste sentido, regular as nanotecnologias baseado em evidéncias é um
importante desafio das autoridades puablicas, autoridades regulatérias, especialistas, setor produtivo e
sociedade civil, com vista gerar um ambiente virtuoso para inovagéo e conforto de usar produtos seguros
pelos usuarios.

J& analisando o cenario regulatério internacional, nos EUA, Unido Europeia, Canada, Reino Unido,
Japdo e mais alguns outros paises, a regulacdo de produtos nanotecnolégicos usados na salde sdo
avaliados de acordo com a legislacdo sanitaria vigente que se baseia na andlise do beneficio/risco, com
fortalecimento do monitoramento e vigilancia apds a comercializagéo. Além disso, inclui-se uma andlise
caso a caso na avaliacdo dos riscos dos nanomateriais (FDA, EMA, National Nanotechnology
Initiative — NNI, Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks — SCENIHR).
Além deste processo regulatério, ha diretrizes e documentos normativos com a padronizacdo de
conceitos que orientam os pesquisadores, desenvolvedores, produtores e as industrias para a hecessidade
de trabalhar na geracdo de evidéncias técnicas que permitam a avaliacdo de riscos da nanotecnologia,
assim como, as formas mais indicadas para sua avali¢do. Em alguns paises, a regulagdo dos produtos
nanotecnoldgicos segue uma politica focada nos produtos individualizados, a partir de evidéncias
técnicas e cientificas, na qual a analise segue as normas especificas elaboradas para analise do risco
sanitario do produto (Batista & Pepe, 2014).

Como autoridade sanitéria brasileira, a Anvisa avan¢a na regulacdo de produtos que contém
nanomateriast® e com a publicacdo da RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, que dispde sobre a
classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes
de uso de dispositivos médicos, traz importantes defini¢des e a classificagdo de dispositivos que
incorporam nanomateriais ou consistem em nanomateriais, conforme segue: a) na classe IV, se 0s
dispositivos apresentarem um potencial elevado ou médio de exposicdo interna; b) na classe Ill, se
apresentarem um potencial baixo de exposicdo interna; e ¢) na classe Il, se apresentarem um potencial
insignificante de exposicdo interna. Com a publicacdo da RDC n° 751/2022, a Anvisa demonstra que a
regulacdo das nanotecnologias passou a ser realidade e novas Resolugdes em distintas areas de atuacéo
da Agéncia devem fazer parte desta realidade em breve.

Cabe destacar, ainda, que o alinhamento as perspectivas regulatorias globais, e alguns aspectos
relacionados a inovacdo proporcionada por tecnologias convergentes e habilitadoras como a
nanotecnologia passaram a compor novos regulamentos. Neste sentido, a Agéncia busca nesse tema a
ampla disseminacdo do conhecimento, para melhor atendimento e reducdo da demanda de
questionamentos referentes as disposi¢des constantes na RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, sobre
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materiais de uso em sadde constituidos por nanomateriais; e, orientacdo e racionalizacdo aplicadas ao
processo de analise a ser conduzido pelo fabricante para identificagdo e mitigacdo de riscos biolégicos
potencialmente relacionados ao(s) nanomaterial(is) contido(s) em seu produto.

Reconhecendo a necessidade atual de demandas nesta area, a Agéncia busca ampliar sua capacidade de
governanca sobre a presenca de nanoparticulas e nanomateriais em dispositivos médicos, produtos para
salde, saneantes, cosméticos e medicamentos, assim como busca qualificar sua atuacdo em ambito
nacional e em a¢des de cooperacdo com agéncias congéneres e entidades globais. Para tal, iniciou um
processo pelo qual propbe a elaboracdo de “diretrizes, normas regulatorias ou guia praticos para
avaliacdo de seguranca biologica de materiais de uso em sadde que sejam de base nanotecnolégica, em
linha com as melhores praticas adotadas em ambito internacional.”

Deste modo, se faz necessério a contratacdo de especialista em nanotecnologia que auxiliard a Agéncia
na atualizacdo de normas e guias, avaliagdo de novas tecnologias, aprimoramento da analise de risco e
avancos regulatorios relativos as demandas, além da troca de experiéncia com a area técnica da Anvisa.

Dessa forma, é de grande importancia para a Agéncia, o SUS e para a sociedade a realizacdo de novos
projetos como o proposto, com vista ao aprimoramento técnico e regulatério de produtos que utilizam
nanotecnologias; na avaliacdo das novas tecnologias e tendéncias em nanotecnologia aplicadas a saude,
avaliacdo da seguranca destes produtos, analise de documentos de cooperagdo com agéncias congéneres
e entidades globais, assim como, o fortalecimento das areas da Agéncia que analisam produtos de base
nanotecnoldgica.
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content/PT/TXT/?uri=celex%3A32017R0745.

[3] Oliveira et al. 2023. Aplicacdes e perspectivas da nanotecnologia na salde. A nanotecnologia e 0s
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https://revistacienciaecultura.org.br/?artigos=a-nanotecnologia-na-saude.

[4] Binsfeld PC. Diagnéstico situacional e estratégia de acdo para o estabelecimento de procedimentos
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[5] RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de
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d) Produtos e atividades:

Produto 1 — Documento técnico contendo referencial tedrico quanto a classificagéo de risco de dispositivos
médicos que incorporam ou consistem em nanomateriais, com base no seu potencial de exposicéao interna.

Descricdo: o produto deve considerar fundamentos e aspectos gerais de classificacdo de riscos de
nanomateriais com exposi¢do interna, com base nas normas, com base em documentos de autoridades
regulatérias sanitarias internacionais.

Produto 2 — Documento técnico que delineie e estruture, a partir de critérios técnicos e objetivos,
respaldando a classificacdo de risco de dispositivos médicos com nanomateriais de exposicdo interna nos
termos do disposto pela RDC N° 751/2022 e Regulamento Europeu (Regulamento - UE 2017/745).

Descricdo: o produto deve considerar aspectos técnicos e aplicabilidade da RDC com base no regulamento
europeu — EU 2017/745.

Produto 3 — Documento técnico contendo informagdes que norteiem a caracterizacdo fisico-quimicas das
nanoparticulas metalicas e ndo metélicas quanto a seguranca da(s) substancias presentes nas categorias de
dispositivos médicos.

Descricdo: o produto tem como objetivo fornecer orientagdes e diretrizes para a caracterizagdo fisico-
quimica de nanoparticulas metalicas e ndo metalicas presentes em dispositivos médicos, com foco na
seguranca das substancias utilizadas. As nanoparticulas tém sido amplamente utilizadas em dispositivos
médicos devido as suas propriedades Unicas, mas é crucial avaliar suas caracteristicas fisico-quimicas para
garantir a seguranca e eficicia dos dispositivos.
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Produto 4 — Documento técnico delimitando as metodologias analiticas empregadas nos ensaios de
seguranca e toxicidade dos ativos de nanotecnologia em formulagdes contendo nanoparticulas.

Descricdo: o produto deve delimitar as metodologias analiticas utilizadas nos ensaios de seguranca e
toxicidade dos ativos de nanotecnologia presentes em formulagcGes contendo nanoparticulas.
Nanoparticulas tem sido amplamente aplicada em diversas areas, incluindo formulagcdes para uso em
produtos cosméticos, farmacéuticos, saneantes e de cuidados pessoais. A avaliacdo adequada da seguranca
e toxicidade dessas formulacBes requer a utilizagdo de métodos analiticos especificos e sensiveis para
determinar a presenca, caracteristicas e efeitos dos ativos de nanotecnologia.

Produto 5 — Documento técnico delimitando os pardmetros técnicos para o controle analitico da produgio
de nanoparticulas metalicas ou ndo metalicas visando o controle e caracterizacdo das particulas quanto as
suas caracteristicas: tamanho, formato, composi¢éo quimica e estabilidade das nanoparticulas com foco em
produtos saneantes.

Descricdo: o produto deve delimitar os parametros técnicos que devem ser considerados na avaliagdo
analitica de nanoparticulas metalicas ou ndo metalicas em produtos saneantes visando a qualidade e
seguranca desses produtos. O documento pode ser um referencial tedrico para avancos regulatorios para
produtos saneantes que contém nanoparticulas.

Produto 6 — Documento técnico caracterizando os parametros técnicos e principios norteadores da
avaliacdo de riscos de pesticidas que contém em sua formulacdo nanoparticulas, os denominados
nanopesticidas.

Descricdo: o produto deve centrar o foco na sistematizacdo de informacGes que consideram os principios e

na caracterizacdo dos parametros técnicos para avaliagdo de riscos de pesticidas que contém em sua
formulacdo nanoparticulas metalicas e ndo metalicas, conhecidos como nanopesticidas.

Cronograma de entregas dos produtos:

P1 30 dias a partir da assinatura do contrato
P2 90 dias a partir da assinatura do contrato
P3 150 dias a partir da assinatura do contrato
P4 210 dias a partir da assinatura do contrato
P5 260 dias a partir da assinatura do contrato
P6 270 dias a partir da assinatura do contrato

5. Local de Trabalho:

Home-based, com disponibilidade para viagens, visitas técnicas, bem como reunides e contatos regulares
com 0S parceiros.

6. Duracéo do contrato:
270 (duzentos e setenta) dias.
9. Informacgd@es para concorrer a vaga:

Os interessados deverdo preencher e anexar os documentos necessarios no formulario disponivel no link:

https://docs.google.com/forms/d/1QCognLk8EYEs3jXj6JuZuNFzpQZZgd8C8JNoMI3JG-E/edit

O periodo para recebimento do formuléario sera do dia 07/08/2023 a 11/08/2023. Ser&o desconsideradas
quaisquer informacdes remetidas apos a data limite indicada neste edital.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formulério, enviar e-mail detalhando a dificuldade, para o
endereco: ugp@anvisa.gov.br

N&o recebemos curriculos no endereco de e-mail acima.
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A execucdo dos trabalhos previstos neste Edital ndo implica qualquer relacdo de vinculo trabalhista com a
instituicdo executora do projeto. As relagdes contratuais no ambito do Projeto BRA 10/008 sdo regidas pelo
Decreto 5.151/2004 e Portaria n° 08/2017, do Ministério das Relagdes Exteriores.

Em atencdo as disposi¢fes do decreto n° 5.151, de 22/07/2004, é vedada a contratacdo, a qualquer
titulo, de servidores ativos da Administracdo Publica Federal, Estadual, do Distrito Federal ou
Municipal, direta ou indireta, bem como empregados de suas subsidiarias ou controladas, no ambito
dos projetos de cooperagdo técnica internacional, ressalvados os casos de professores universitarios
que, na forma da LDO, se encontrem submetidos a regime de trabalho que comporte o exercicio de outra
atividade e haja declaracdo do chefe imediato e do dirigente maximo do 6rgdo de origem da inexisténcia
de incompatibilidade de hordrios e de comprometimento das atividades atribuidas.

Em conformidade com a Portaria MRE n° 8/2017, é vedada a contratacdo de consultor que ja esteja
cumprindo contrato de consultoria por produto vinculado ao projeto de cooperacéo técnica internacional.
A nova contratacdo esta condicionada ao cumprimento de intersticio.

N&o sera permitida a contratacdo de profissionais que tenham vinculo com empresa relacionada a area de
atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como que tenham grau de parentesco de até 3°
grau nos Quadros de Pessoal ou Quadro de Cargo em Comissao ou em empresa terceirizada contratada pela
Anvisa.

Os pagamentos serdo realizados mediante apresentacdo e aprovagdo dos produtos, com valores
discriminados para cada um dos produtos listados. Somente serdo pagos os produtos que efetivamente
atenderem tecnicamente as demandas exigidas no edital e que estiverem com a qualidade exigida para a
consultoria.

A qualquer tempo, o presente edital podera ser alterado, revogado ou anulado, no todo ou em parte, seja
por decisdo unilateral da Coordenacdo do Projeto, seja por interesse publico ou de exigéncia legal, sem que
isso implique em direitos a indenizacdo e/ou reclamacao de qualquer natureza.




