ANEXO I
DEFINICIONES

NANOBJETO: Toda estructura que presenta una, dos o tres dimensiones en
escala nanométrica.

NANOPARTICULA: Nanobjeto que presenta tres dimensiones en escala
nanométrica.

ESPECIALIDAD MEDICINAL NANOFARMACEUTICA: ver “Especialidad medicinal
nanotecnoldgica”.

ESPECIALIDAD MEDICINAL NANOTECNOLOGICA: todo medicamento
nanotecnoldgico designado por su nombre convencional, marca o nombre
genérico, preparado y envasado uniformemente para su distribucidon vy
expendio, de composicidn cuantitativa definida, declarada y verificable, de
forma farmacéutica estable y de accién terapéutica comprobable.

MEDICAMENTOS NANOTECNOLOGICOS: Medicamentos en los cuales el
ingrediente farmacéutico activo es o estd contenido en algun material cuyas
propiedades fisicas, quimicas y/o bioldgicas dependen de su dimension y forma
(hasta 1 micrémetro en algun sentido del espacio fisico).

NANOMATERIAL: Refiere a materiales en el rango de escala nanométrica y a
ciertos materiales que exhiben propiedades o fendmenos que dependen de
alguna de sus tres dimensiones.

NANOMEDICINA: Aplicacion de la nanotecnologia al ambito medicinal con
finalidad diagnodstica, preventiva o terapéutica, que aprovecha los beneficios
fisico-quimicos y bioldgicos de los materiales a escala nanométrica.

NANOTECNOLOGIA: Produccion y aplicacién de estructuras, dispositivos y
sistemas mediante el control de la forma y el tamafio de los materiales a
escala nanométrica. Dicha definicion abarca:

a) materiales o productos terminados disefiados para tener al menos
una dimensién exterior, o una estructura interna o superficie en el
rango de nanoescala (aproximadamente 1 nm a 1.000 nm)

b) materiales o productos terminados disefiados para exhibir
propiedades o fendmenos, incluyendo las propiedades fisicas o
quimicas o efectos biolégicos, que son atribuibles a su(s)
dimension(es) asociados a la aplicacion de la nanotecnologia,
aunque estas dimensiones estén fuera del rango de escala
nanomeétrica, hasta un micrometro (1.000 nm).
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PLATAFORMA DE LIBERACION: Soporte de disefio nanotecnoldgico de origen
sintético o biolégico asociado al Ingrediente Farmacéutico Activo.

PRODUCTOS NANOMEDICINALES: Productos utilizados en medicina humana
empleados con fines diagndsticos, preventivos y terapéuticos.

PRODUCTOS NANOTECNOLOGICOS: Productos que contienen o estan
fabricados utilizando nanomateriales.
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