
Webinar com a Coordenação do Comitê de

Enquadramento de Produtos sujeitos à Vigilância

Sanitária (COMEP) discute Atuação da Anvisa no

enquadramento de produtos fronteira
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Objetivo 

• Apresentar a atuação da Anvisa no

enquadramento de produtos fronteira para

fins de regularização sanitária no Brasil



Agenda

• Produtos fronteira

• Atuação da Anvisa no

enquadramento de

produtos fronteira

• Considerações finais
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Produtos fronteira*

*Termo em inglês: borderline products

• Bem-estar, saúde e qualidade de vida

• Riscos à saúde da população

• Controle sanitário 

• Segurança, eficácia 

e  qualidade
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Produtos fronteira*

*Termo em inglês: borderline products

• Há produtos, designados de “produtos fronteira”, que 

compartilham características de algumas dessas 

categorias simultaneamente, dificultando seu 

enquadramento regulatório à luz da legislação sanitária 

vigente no país 

• Esses produtos são chamados de “produtos fronteira” até 

que seu enquadramento regulatório seja decidido



Produtos fronteira*

*Termo em inglês: borderline products

• Enquadramento apresenta dúvidas: composição, local de 

aplicação, apresentação e modo de ação do produto

• Produtos fronteira devem ser avaliados caso a caso, tendo 

em conta todas as suas características



Produtos fronteira*

*Termo em inglês: borderline products

• São geralmente produtos [sujeitos à vigilância 

sanitária] para os quais não está claro que legislação 

será aplicada. Embora podem ter alguns dos 

atributos de duas ou mais categorias de produtos 

regulados, não são considerados produtos 

combinados

Fonte: adaptada da WHO, 2017



Uso do termo “Produto fronteira”

• Corte de Justiça da União Europeia foi o principal local onde o conceito de

“produto fronteira” surgiu pela 1ª vez em 1983 – classificação ambígua

envolvendo medicamento e alimento

• O termo foi usado pela 1ª vez no preâmbulo da Diretiva 2004/27 da Comissão

Europeia, que reviu a definição legal de medicamento, prevista na Diretiva

2001/83

• Ocorre como resultado do "...crescente número de produtos fronteiriços entre o

setor de medicamentos e outros setores, refletido no grande número de

decisões sobre dúvidas em relação à distinção legal entre medicamentos e

outros produtos"

Fonte: Slawik, 2016
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Produtos fronteira*

*Termo em inglês: borderline products

categorizá-los corretamente e aplicar a legislação 

apropriada é um desafio-chave

...mais de uma 

classificação 

regulatória em 
potencial

(Forma de apresentação)



Atuação da Anvisa

Criação do Comitê de 

Enquadramento de 

Produtos sujeitos à 

Vigilância Sanitária 

(COMEP)

10/2015

Portaria nº 1.287, 22 

de outubro de 2015

• Instância de caráter consultivo -

subsidiar decisões da Diretoria 

Colegiada da Anvisa relacionadas ao 

enquadramento de produtos, para fins 

de regularização sanitária

• Subsidiar decisões quanto a sujeição 

ou não de produtos para fins de 

regularização sanitária na Anvisa

• Registros, fiscalização, vigilância pós-
comercialização e regulamentação



Qual é a base legal do COMEP?

Portaria nº 1.744/ANVISA, 

de 12 de setembro de 

2016: Dispõe sobre o 

Regimento do Comitê e 

demais providências a ele 

relacionadas

(Boletim de Serviço)

Portaria nº 1.354/ANVISA, 

de 04 de julho de 2016:

Dispõe sobre a criação do 

Comitê e demais 

providências a ele 

relacionadas

(Boletim de Serviço)

Portaria nº 180, de 18 de 

fevereiro de 2020: Dispõe 

sobre a designação dos 

membros do Comitê 

(Diário Oficial da União)



Áreas técnicas que compõem o COMEP

Portaria nº 1.354/2016:

Dispõe sobre a criação do 

Comitê e demais 

providências a ele 

relacionadas

• Gerência-Geral de Medicamentos e Produtos 

Biológicos – GGMED

• Gerência-Geral de Alimentos – GGALI

• Gerência-Geral de Toxicologia – GGTOX

• Gerência de Produtos de Higiene, Perfumes, 

Cosméticos e Saneantes – GHCOS

• Gerência-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária 

– GGFIS

• Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para 

Saúde – GGTPS

• Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos 

sujeitos à Vigilância Sanitária – GGMON

• Gerência-Geral de Regulamentação e Boas Práticas 

Regulatórias – GGREG



www.free-powerpoint-templates-design.com

Critérios de demarcação de fronteira

Indicação de uso a que se 

destina o produto 

prevista pelo 

fabricante/importador 

devidamente 

fundamentada por dados 

clínicos e científicos

Alegações 

terapêuticas 

do produto

Meio através do qual é 

alcançado o principal 

efeito pretendido no 

corpo humanos

Existência de 

produtos similares 

licenciados no 

mercado nacional/ 

internacional

Conformidade 

legal

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


• Composição do produto

• Rotulagem

• Instruções de uso

• Materiais promocionais

Critérios de demarcação de fronteira



Fluxo de trabalho na Anvisa: antes do COMEP
...possibilidade do questionamento pelo “fale 

conosco” da Anvisa ou por meio de carta 

endereçada à área para a qual a empresa 

entende que o produto possa ser regularizado



Fluxo de trabalho na Anvisa: no COMEP



Fluxo de trabalho na Anvisa: depois do COMEP



Balanço geral: 2017 a 2020: deliberação pela Dicol

Ano* 

(Quantidade**)

Produto(s)

(Ingredientes ativos)
Finalidade de uso

Categorias 

afetadas

Categoria final de 

enquadramento

2017

(N = 2)

Episkin®

(Pele humana 

reconstruída)

Produto de uso 

exclusivo em pesquisa 

utilizado para banir 

testes em animais 

Não se aplica
Não sujeito à regularização 

sanitária pela Anvisa

(1) Chupetas e protetores 

de mamilo e (2) 

Mamadeiras e bicos

(Não se aplica)

Produtos para uso em 

puericultura

Alimento e 

Produto para a 

saúde

(1) Produtos para a saúde; 

e (2) Equipamentos para 

alimentos 

(*bicos com alegações 

específicas: equipamentos 

para alimentos e produtos 

médicos)

Notas: *Ano em que ocorreu a reunião de deliberação pela Dicol; 

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



Balanço geral: 2017 a 2020: deliberação pela Dicol

Ano* 

(Quantidade**)

Produto(s)

(Ingredientes ativos)
Finalidade de uso

Categorias 

afetadas

Categoria final de 

enquadramento

2018

(N = 2)

Nicobloc®

(Xarope de milho)

Líquido aplicado ao 

filtro do cigarro e que 

funciona

retendo uma 

proporção de alcatrão 

e nicotina

Alimento, 

Medicamento, 

Produto 

fumígeno e 

Produto para a 

saúde

Produto para a saúde

Terapias florais

(Preparado, geralmente, 

elaborado a partir de

flores, plantas ou 

arbustos ao qual se 

adiciona brandy ou

álcool natural)

Produtos para uso em 

alegações 

relacionadas a 

estados emocionais

Alimento e 

Medicamento

Produtos tradicionais para a 

saúde

Notas: *Ano em que ocorreu a reunião de deliberação pela Dicol; 

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



Balanço geral: 2017 a 2020: deliberação pela Dicol

Ano* 

(Quantidade**)

Produto(s)

(Ingredientes ativos)
Finalidade de uso

Categorias 

afetadas

Categoria final de 

enquadramento

2019

(N = 6)

Extrato de bílis animal, ácido 

sódico biliar e extrato de 

mucosa suína 

(Não se aplica)

Produtos intermediários de 

origem animal, utilizados 

para a produção de matéria-

prima por outras indústrias

Não se aplica

Não sujeito à 

regularização 

sanitária pela 

Anvisa

Soluções salinas para lavagem 

da cavidade nasal 

(Cloreto de sódio + Bicarbonato 

de sódio)

Lavagem nasal

Medicamento e 

Produto para a 

saúde

Medicamento

(1) Electric Ink Stencil Fix® e (2) 

Electric Ink Stencil Transfer IT® 

(Diversos ingredientes, como 

(1) uréia e (2) EDTA dissódico)

(1) Retirar o excesso de 

carbono, prolongando a 

fixação do desenho na pele; 

e (2) Transferir o desenho do 

decalque para a pele

Cosmético e 

Produto para a 

saúde

Cosméticos

Notas: *Ano em que ocorreu a reunião de deliberação pela Dicol; 

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



Balanço geral: 2017 a 2020: deliberação pela Dicol

Ano* 

(Quantidade**)

Produto(s)

(Ingredientes ativos)
Finalidade de uso

Categorias 

afetadas

Categoria final de 

enquadramento

2019

(N = 6)

Pliazon®

(Vitamina K1)

Emulsão utilizada na pele 

para aliviar a vermelhidão 

e aumentar a umidade da 

epiderme

Cosmético, 

Medicamento e 

Produto para a 

saúde

Produto para a 

saúde

Under Skin Medical Doctor -

Generation Expert Peel ®

(Ácido salicílico)
Esfoliante da pele

Cosmético, 

Medicamento e 

Produto para a 

saúde

Medicamento

Brisajet®

(Hialuronato de sódio e 

Dexpantenol)

Hidratante nasal

Medicamento e 

Produto para a 

saúde

Produto para a 

saúde

Notas: *Ano em que ocorreu a reunião de deliberação pela Dicol; 

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



Balanço geral: 2017 a 2020: deliberação pela Dicol

Ano* 

(Quantidade**)

Produto(s)

(Ingredientes ativos)
Finalidade de uso

Categorias 

afetadas

Categoria final de 

enquadramento

2020

(N = 3)

Hydrotreat®

(Oxicloreto de cálcio a 65%)

Evitar a formação de biofilme 

(camada de microrganismos) 

em sistema de resfriamento 

da usina hidrelétrica

Não se aplica

Não sujeito à 

regularização 

sanitária pela 

Anvisa

Endwart®

(Ácido fórmico)

Tratamento externo de 

verrugas

Medicamento e 

Produto para a 

saúde

Produto para a 

saúde

Preginal®

(Alfa-glucano-

oligossacarídeo)

Reestabelecer/ restaurar a 

microbiota vaginal

Medicamento e 

Produto para a 

saúde

Produto para a 

saúde

Notas: *Ano em que ocorreu a reunião de deliberação pela Dicol; 

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



Agenda

• Produtos fronteira

• Atuação da Anvisa no

enquadramento de

produtos fronteira

• Considerações finais



Evidências técnico-científicas

Avaliação caso a caso

Atuação da Anvisa: agilizar

a aprovação do produto,

sem prejuízos terapêuticos

à população e econômicos

ao setor regulado

Considerações finais



Dúvidas e questionamentos

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

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


Obrigado!
Coordenação do COMEP

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

25 de junho de 2020
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