Webinar com a Coordenacao do Comité de
Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (COMEP) discute Atuacao da Anvisa no
enguadramento de produtos fronteira

da &
webinar
seminarios virtuais Realizag3o:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Coordenacdao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacéao - CGTAI Coordenacao do Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacéao e Pesquisa - GGCIP Sanitaria - COMEP

Geréncia Geral de Regulamentacédo e Boas Praticas Regulatorias - GGREG

=L ANVISA

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



o Objetivo

« Apresentar a atuacao da Anvisa no
engquadramento de produtos fronteira para

fins de regularizacao sanitaria no Brasil



* Produtos fronteira

 Atuacao da Anvisa no
enguadramento de
produtos fronteira

* Consideracoes finais
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Produtos fronteira*

Ha uma diversidade de produtos comercializados em
nivel global e organizados por categorias:
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—\/ Produtos fronteira*

Ha uma diversidade de produtos comercializados em
nivel global e organizados por categorias:

MEDICAMENTOS ALIMENTOS SANEANTES
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PRODUTOS PARA : :
A SAUDE COSMETICOS AGROTOXICOS

*Termo em inglés: borderline products



—\/ Produtos fronteira*

MEDICAMENTOS ALIMENTOS

PRODUTOS PARA
A SAUDE

COSMETICOS

« Bem-estar, saude e qualidade de vida

 Riscos a saude da populacao
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*Termo em inglés: borderline products



—\/ Produtos fronteira*

- Controle sanitario
Seguranca, eficacia

e qualidade

« Bem-estar, saude e qualidade de vida

PRODUTOS PARA
A SAUDE

 Riscos a saude da populacao

*Termo em inglés: borderline products



ALIMENTOS

MEDICAMENTOS

A SAUDE COSMETICOS

it

Produtos, em sua maioria, podem ser
facilmente enquadrados nas categorias
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—\/ Produtos frontelira*

 Ha produtos, designados de “produtos fronteira”, que
compartilham caracteristicas de algumas dessas
categorias simultaneamente, dificultando seu
enquadramento regulatorio a luz da legislacao sanitaria
vigente no pais

 Esses produtos sao chamados de “produtos fronteira” ate
gue seu enquadramento regulatorio seja decidido

*Termo em inglés: borderline products



Produtos fronteira*

« Enquadramento apresenta duvidas: composicao, local de
aplicacao, apresentacao e modo de acao do produto

* Produtos fronteira devem ser avaliados caso a caso, tendo
em conta todas as suas caracteristicas

*Termo em inglés: borderline products



-\/ Produtos fronteira*

« SA&o geralmente produtos [sujeitos a vigilancia
sanitaria] para os quais nao esta claro que legislacao
sera aplicada. Embora podem ter alguns dos
atributos de duas ou mais categorias de produtos
regulados, nao sao considerados produtos
combinados

Fonte: adaptada da WHO, 2017

*Termo em inglés: borderline products



= Uso do termo “Produto fronteira”

« Corte de Justica da Uniao Europeia foi o principal local onde o conceito de
“produto fronteira” surgiu pela 12 vez em 1983 - classificacdo ambigua
envolvendo medicamento e alimento

« O termo foi usado pela 12 vez no preambulo da Diretiva 2004/27 da Comissao
Europeia, que reviu a definicao legal de medicamento, prevista na Diretiva
2001/83

« Ocorre como resultado do "...crescente numero de produtos fronteiricos entre o
setor de medicamentos e outros setores, refletido no grande numero de
decisbes sobre duvidas em relacdo a distincao legal entre medicamentos e
outros produtos"

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
Fonte: Slawik, 2016 ar



L

Produtos fronteira

llllll

am ANVISA
o

nal de Vigilancia Sanit



 Atuacao da Anvisa no
enguadramento de
produtos fronteira

* Consideracoes finais



Produtos frontelra*
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*Termo em inglés: borderline products



..mais de uma

classificacao
i‘ — regulatoria em

potencial

(Forma de apresentacao)

$

categoriza-los corretamente e aplicar a legislacéao
apropriada € um desafio-chave

~E ANVISA
*Termo em inglés: borderline products Agéncia Naclonal de Viglanda Sanitara



oW Atuacao da Anvisa

Portaria n® 1.287, 22
de outubro de 2015

10/209 jl>

Criacao do Comité de
Enquadramento de
Produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

(COMEP)

Instancia de carater consultivo -
subsidiar decisOes da Diretoria
Colegiada da Anvisa relacionadas ao
enquadramento de produtos, para fins
de regularizacao sanitaria

Subsidiar decis0es quanto a sujeicao
ou nao de produtos para fins de
regularizacao sanitaria na Anvisa

Registros, fiscalizacao, vigilancia pos-
comercializacao e regulamentacao



Qual éa base Iegal do COMEP?

Portaria n® 1.354/ANVISA, Portaria n® 1.744/ANVISA,
de 04 de julho de 2016.: ~ de 12 de setembro de

Disp0Oe sobre a criagéo do
Comité e demais
providéncias a ele

relacionadas
(Boletim de Servico)

2016: Disp0Oe sobre o
Regimento do Comité e
demais providéncias a ele
relacionadas
(Boletim de Servico)

Portaria n® 180, de 18 de
fevereiro de 2020: Dispoe
sobre a designacao dos

membros do Comité
(Diéario Oficial da Uniédo)

I
=, ANVISA
ok i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



M Areas técnicas que compdem o COMEP

Portaria n® 1.354/2016:
Disp0e sobre a criagcao do
Comité e demais
providéncias a ele
relacionadas

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos — GGMED

Geréncia-Geral de Alimentos — GGALI
Geréncia-Geral de Toxicologia— GGTOX

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes,
Cosmeéticos e Saneantes — GHCOS

Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria
— GGFIS

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude — GGTPS

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria— GGMON
Geréncia-Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas
Regulatdrias — GGREG



Crlterlos de demarcagao de fronteira



http://www.free-powerpoint-templates-design.com/

I ~ -
Crlterlos de demarcacao de fronteira

« Composicao do produto

 Rotulagem
* InstrucoOes de uso

 Materiais promocionais




_\/ Fluxo de trabalho na Anvisa: antes do COMEP

...possibilidade do questionamento pelo “fale

1. Empresa peticiona pedido de — conosco” da Anvisa ou por meio de carta
regularizagao do produto em determinada | enderecada a area para a qual a empresa
area teécnica da Anvisa entende que o produto possa ser regularizado
seéue

\ 2. Area técnica avalia a peticdo da empresa,

que manifestando contrario ao enquadramento,
encaminha para a
area da Agéncia que achar pertinente

segue/ ser regularizado o produto
|

3. Area técnica demandada faz, também, sua
avaliacao da peticao, que discordando,
devolve-a a area técnica de origem

seg’;ue . .
\ 4. Area técnica que recebeu inicialmente a peticéo,
instruida de documentos e informacgdes
necessarios abre processo administrativo
no SEl, demandando a atuagédo do COMEP. Um dos
documentos a ser inserido € um formulario especifico,

referido na Portaria n° 1.744/Anvisa/2016




Fluxo de trabalho na Anvisa: no COMEP

5. Coordenagéao do COMEP recepciona
0 processo administrativo, via SEI

segue
6. Coordenacao do COMEP faz a verificagcéo
da conformidade documental do
processo administrativo
segue

|
[ 7. Coordenacao do COMEP passa a elaborar \
minuta de parecer técnico a partir de evidéncias
contidas no processo administrativo, bem
como de outras obtidas em diferentes
fontes de dados

I
segue

T~

8. Minuta do parecer € compartilhada com todos os
representantes do COMEP para manifestacédo em
até 15 dias. Consensuada a minuta, a mesma é
inserida no processo SEI| para coleta de assinaturas

N\

e, posterior, encaminhamento a Diretoria supervisora

=
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-
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Fluxo de trabalho na Anvisa: depois do COMEP

9. Diretoria supervisora, subsidiada pelo parecer do
COMEP, prepara manifestacéo técnica, por meio
de voto, para apresentacéo e deliberagao final da Dicol

I
segue

10. A implementacéo da decisao da Dicol
€ de responsabilidade da area técnica que ficou
encarregada da regularizagao do produto
segue

I
11. Area técnica responsavel pela
regularizagao do produto se encarrega
de arquivar o processo administrativo
segue

T

12. Essa area técnica, também, devera informar,
formalmente, a empresa solicitante da
decisdo da Anvisa sobre a categoria de enquadramento
do seu produto, procedendo com sua ANVISA
regulanzagéo na AnV|Sa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




o =4 Balanco geral: 2017 a 2020: deliberagcao pela Dicol

Produto de uso

Episkin® . : ~ o .
exclusivo em pesquisa ~ : N&o sujeito a regularizagao
(Pele humana ” : N&o se aplica ., :
] utilizado para banir sanitaria pela Anvisa
reconstruida) .
testes em animais
2017 (1) Produtos para a saude;
e (2) Equipamentos para
(N=2) (1) Chupetas e protetores : (2) Eq 'P P
de mamilo e (2) Produtos para uso em Alimento e alimentos
Mamadei bi P it Produto para a (*bicos com alegacdes
a::? €lras el_ ICOS puericuitura saude especificas: equipamentos
s s iplies) para alimentos e produtos
médicos)
N
Notas: *Ano em que ocorreu a reunido de deliberacéo pela Dicol; o ANVISA
Ny Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

**Quantidade de pareceres técnicos elaborados pelo COMEP, com deliberacao final de Dicol.



o =4 Balanco geral: 2017 a 2020: deliberagcao pela Dicol

Liquido aplicado ao Alimento,
filtro do cigarro e que Medicamento,
Nicobloc® funciona Produto Produto para a satide
(Xarope de milho) retendo uma fumigeno e
proporcdo de alcatrdo  Produto para a
e nicotina saude
(Islozli) Terapias florais

(Preparado, geralmente,
elaborado a partir de
flores, plantas ou
arbustos ao qual se
adiciona brandy ou
alcool natural)

Produtos para uso em
alegacoes Alimento e Produtos tradicionais para a
relacionadas a Medicamento saude
estados emocionais

. ANVISA

I
Notas: *Ano em que ocorreu a reunido de deliberacéo pela Dicol;
=il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

**Quantidade de pareceres técnicos elaborados pelo COMEP, com deliberacao final de Dicol.
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o =4 Balanco geral: 2017 a 2020: deliberagcao pela Dicol

Extrato de bilis animal, acido Produtos intermediarios de N&o sujeito a
sédico biliar e extrato de origem animal, utilizados regularizacao

Nao se aplica

mucosa suina para a producédo de matéria- sanitaria pela
(Nao se aplica) prima por outras inddstrias Anvisa
Solucgdes sall_nas para lavagem VR 1)
da cavidade nasal :
2019 L 4 : Lavagem nasal Produto para a Medicamento
(N = 6) (Cloreto de sodio + Bicarbonato 1d
- de sédio) saude
: I 1) Retirar o excesso de
(1) Electric Ink Stencil Fix® e (2) (1) "
: : carbono, prolongando a Cosmético e
Electric Ink Stencil Transfer IT® . "
. : : fixacdo do desenho na pele;  Produto para a Cosmeéticos
(Diversos ingredientes, como e (2) Transferir o desenho do saude
(1) uréia e (2) EDTA dissadico)
decalque para a pele
L
Notas: *Ano em que ocorreu a reunido de deliberagéo pela Dicol j°;— AAgéruxdlonsaldAewg”anda Saritina

**Quantidade de pareceres técnicos elaborados pelo COMEP, com deliberacao final de Dicol.



o =4 Balanco geral: 2017 a 2020: deliberagcao pela Dicol

Emulsao utilizada na pele Cosmético,
Pliazon® para aliviar a vermelhiddo  Medicamento e Produto para a
(Vitamina K1) e aumentar a umidade da Produto para a saude
epiderme saude
Under Skin Medical Doctor - Cosmético,
2019 : :
B Generation Expert Peel ® : Medicamento e :
(N =6) o . Esfoliante da pele Medicamento
(Acido salicilico) Produto para a
saude
Brisajet® Medicamento e Produto para a
(Hialuronato de sodio e Hidratante nasal Produto para a sad dpe
Dexpantenol) saude
L
Notas: *Ano em que ocorreu a reuniéo de deliberacéo pela Dicol j';— AAgérﬂxdlonsaléwg“anda Sarilida

**Quantidade de_ pareceres técnicos elaborados pelo COMEP, com deliberacao final dg Dicol.



o =4 Balanco geral: 2017 a 2020: deliberagcao pela Dicol

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Evitar a formacao de biofilme N&o sujeito a
Hydrotreat® (camada de microrganismos) ~ : regularizacéo
: . 0 . : Nao se aplica s
(Oxicloreto de célcio a 65%) em sistema de resfriamento sanitaria pela
da usina hidrelétrica Anvisa
2020 Medicamento e
Endwart® Tratamento externo de Produto para a
(N=23) P . Produto para a ,
(Acido formico) verrugas , saude
saude
Preginal® Medicamento e
9 Reestabelecer/ restaurar a Produto para a
(Alfa-glucano- microbiota vaginal Produto para a saude
oligossacarideo) g saude
Notas: *Ano em que ocorreu a reuniao de deliberacéo pela Dicol, —!.L ANVISA
**Quantidade de pareceres técnicos elaborados pelo COMEP, com deliberacao final de Dicol. illl v



* Consideracoes finais
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—\/ Consideracoes finals

Evidéncias técnico-cientificas

Avaliacao caso a caso

Atuacao da Anvisa: agilizar
a aprovacao do produto,
sem prejuizos terapéuticos
a populacdo e econdémicos
ao setor regulado




Duwdas e questlonamentos

http://portal.anvisa.gov.br/webinar/temas-transversais



http://portal.anvisa.gov.br/webinar/temas-transversais

Obrigado!

Coordenacao do COMEP

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br

ouvidoria@anvisa.gov.br

1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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