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e Esta consulta dirigida é
parte das atividades
desenvolvidas no ambito do
Grupo de Trabalho interno
criado pela Anvisa, por

meio da publicacao da

Portaria n° 406, de 14 de

maio de 2020.
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D Dados gerais sobre a consulta dirigida

OBJETIVO: contribuir na elaboracao do marco referencial tedrico sobre
enquadramento de produtos fronteira para fins de regularizacao na Anvisa.

PUBLICO-ALVO: destinada a todos os cidaddos e organizacdes, especialmente,

para representantes dos segmentos do setor produtivo, das universidades e das
sociedades cientificas.

COLETA DE DADOS: Questiondario eletronico disponibilizado no portal da Anvisa

PRAZQO: 5 de outubro a 3 de novembro de 2020
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'Resultados da consulta dirigida

Das 119 contribuicoes registradas

no sistema de coleta de dados

apenas 11 (9,2%) foram

finalizadas, ou seja, os

participantes clicaram no botao
TR "Enviar" do questiondrio

N——— eletrénico.

Finalizadas Mao finalizadas

Total de contribuigtes

= Frequéncia absoluta (n) = Frequéncia relativa (%)

Fonte: elaboracgdo prépria, 2020
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Resultados apresentados
contemplam as contribuicoes
finalizadas (n = 11)

Nossos agradecimentos a todos os participantes
que colaboram com o encaminhamento de
contribuicoes a consulta dirigida.
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' Segmento dos participantes (n = 11)

O segmento "Representate de
empresa ou instituicao do setor
regulado pela Anvisa" registrou o
maior numero de contribuicoes a
consulta dirigida (n = 8).

= Representante de empresa ou Instituicdo do setor regulado pela Anvisa

» Pesquisador ou professor de Instituicdo de Ensino e Pesquisa
Profissional de saude

Fonte: elaboracdo prdépria, 2020
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participantes (n = 11)

Rio Grande do Sul

Parana

Distrito Federal

Rio de Janeiro

Sao Paulo

Fonte: elaboracdo prépria, 2020

Unidade da Federacao dos

O Estado de Sao Paulo foi a
Unidade da Federacdo com o

maior numero de participantes
(n = 5).
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' Data de envio do questionario (n = 11)

Q%

Total de contribuigcodes

—

0

6 de outubro 16 de outubro

Fonte: elaboracdo prépria, 2020

19 de outubro 27 de outubro 30 de outubre 31 de outubro 2 de novembro 3 de novembro

O envio do questiondrio
eletronico foi distribuido ao
longo do prazo definido para a
consulta dirigida. O pico de
envio ocorreu nos dias 17 e 27
de outubro (n = 2) e no ultimo
dia da consulta, 3 de novembro

(n = 2).
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Termos técnicos e suas propostas de
definicoes (n = 11)

Alegaciio terapéutica A proposta de definicao para o
Meio [mecanismo de agédo] metabélico termo técnico "A|egCI§50
Produtos fronteira terapéutica" registrou o maior
Meio [mecanismo] de agao fisico ndmero de contribuicdes. Dos
| | ) . 11 participantes, trés
Meio [mecanismo de acao] farmacoldgico
Funcio secundaria apresentaram sugestoes de

Funcéo primaria alteracao na definicao.
Meio [mecanismo de acao] imunologico

Meio [mecanismo] de agcao quimico

Mecanismo [meio] de acao

Substancia

Critério

Fonte: elaboracdo prdépria, 2020
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Termos técnicos e suas propostas de
definicoes: Comentdarios (n = 2)

e "Caso seja publicado um guia, documento orientativo
ou outro instrumento regulatorio, consideramos
pertinente incluir, aléem das definicoes acima, a
definicao oficial para cada categoria de produto
(exemplo: medicamento, cosmético, produto para a
saude, etc) conforme legislacao respectiva para que
fique claro e evidente no documento.”

* "Inserir componente ativo, diferenciando de
substancia."

10
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Propostas de novos termos técnicos e
suas definicoes (n = 11)

Dois termos técnicos foram
sugeridos para incorporacao
no marco referencial teodrico
sobre enquadramento de
produtos fronteira na Anvisa.

1 1
1
Para ambos, apenas um
participante fez proposta.
0

Biodisponibilidade Modo de producao

Total de contribuicoes

Fonte: elaboracdo prépria, 2020

11
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' Propostas de novos termos técnicos e
suas definicoes: Comentdarios (n = 2)

e "Ampliar conceitos pode ser estratégico para ajudar
nas decisoes de produtos fronteiras."

e "Caso seja publicado um guia, documento orientativo
ou outro instrumento regulatdrio, consideramos
pertinente incluir, além das definicoes acima, a
definicao oficial para cada categoria de produto
(exemplo: medicamento, cosmeético, produto para a
saude, etc) conforme legislacao respectiva para que
fique claro e evidente no documento."

12
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(n = 11)

Escala de Total de
concordancia comentarios

(n) (n)

Criterios tecnicos de enquadramento de
produtos fronteira

Alegacéao terapéutica do produto feita pela empresa.
Sim 7

Indicacao/finalidade de uso a que se destina o produto prevista pelo

fabricante/importador devidamente fundamentada por dados clinico-
Sim 7 1

Conformidade com a definicdo prevista no conjunto de atos normativos vigente
para o produto sujeito ao enquadramento regulatorio.

Sim 6 2
Parcialmente 3 2

Fonte: elaboracdo prépria, 2020

Avaliacao dos critérios técnicos para
enquadramento de produtos fronteira

Sete dos 11 participantes emitiram
sua opinido, concordando com o
uso do critério técnico "Alegacao
terapéutica do produto feita pela
empresa" para fins de
enquadramento regulatorio na
Anvisa. Dos sete, apenas um
participante fez comentdrio. Os
demais resultados podem ser
verificados na Tabela ao lado.

13
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Avaliacao dos critérios técnicos para

enquadramento de produtos fronteira
(n = 11)

Criterios tecnicos de enquadramento de
produtos fronteira

Escalade  Total de Sete dos 11 participantes emitiram sua
concordancia comentarios

(n) () opinido sobre o uso do critério técnico
Mecanismo de acdo do produto pelo qual € alcancado o principal efeito - - ~
pretendido no corpo humano. Mecanimso de acao do produto pelo
Sim 6 1 qual é alcancado o princiapl efeito
Parcialmente 1 0 : -
pretendido no corpo humano" para
Existéncia de produtos similares licenciados no mercado nacional e/ ou f d d | s s
internacional. INS de enquadramento regulatorio na
Sim 6 0 Anvisa. Dos sete, seis deles

Parcialmente 5 3
concordaram plenamente com o uso

Composicdo do produto, incluindo a concentracdo de substancias.

Sim do critério e apenas um participante
- areiaimente fez comentdrio. Os demais resultados
Fonte: elaboracdo prépri podem ser verificados na Tabela ao

; ¢cao propria, 2020

lado. 14
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Critérios tecnicos de enquadramento de
produtos fronteira

(n)

Local de aplicagao do produto.
Sim
Nao 1

Riscos que o produto pode acarretar ao paciente e a equipe de satde.
Sim 5
Parcialmente 1
Nao 1
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Escala de Total de
concordancia comentarios

(n)

Extensdo de distribuicdo do produto (ex.: residencial, servicos de saude).
Sim

Parcialmente

Nao

Fonte: elaboracdo prépria, 2020

Avaliacao dos critérios técnicos para
enquadramento de produtos fronteira

Sete dos 11 participantes emitiram
sua opinido sobre o uso do critério
técnico "Local de aplicacdo do
produto" para fins de enquadramento
regulatdrio na Anvisa. Dos sete, seis
deles concordaram plenamente com o
uso do critério. Nenhum comentario foi
registrado. Os demais resultados
podem ser verificados na Tabela ao
lado.

15
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Avaliacao dos critérios técnicos para

enquadramento de produtos fronteira
(n = 11)

Criterios tecnicos de enquadramento de Escalande_ Total de Sete dos 11 partmpantes emitiram
dutos fronteira concordancia comentarios L ., .
pro (n) (n) sua opinido sobre o uso do criterio
Informacgdes sobre uso do produto: instrugcdo ou bula. /1 - " ~
air tecnico "Informacoes sobre o uso do
Parcialmente produto: instrucao ou bula" para fins

Nao .
de enquadramento regulatério na
Rotulagem do produto.

cirr Anvisa. Dos sete, cinco deles
Parcialmente concordaram plenamente com o uso
Hae do critério. Foi registrado apenas um
comentadrio do participante que

Materiais promocionais do produfto.
Parcialmente

N3o concordou "Parcialmente". Os demais

Fonte: elaboracdo prdpria, 2020

resultados podem ser verificados na

Tabela ao lado. 16
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Propostas de novos critéerios tecnicos e
suas definicoes (n = 11)

Nesta secao do
guestionario eletronico
houve uma contribuicao
de inclusao feita
apenas por um dos 11
participantes da
consulta dirigida.

>>>

Critério técnico proposto
para fins de
enquadramento regulatorio
na Anvisa:

e Historico do produto no
mercado internacional

17
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Recomendacoes/sugestoes gerais ao processo
regulatorio de enquadramento de produtos
fronteira na Anvisa (n = 7)

"Solicitamos que haja um rito processual mandatorio e transparente com relacdao ao fluxo

entre as dreas, com prazos definidos. A empresa teve experiéncia de caso em que a avaliacdo da drea
técnica, que se manifestou contrdria ao enquadramento, ndo foi encaminhada a segunda drea da
agéncia para categorizacdo do produto. Ao final, o produto ndo teve parecer concluido quanto a
avaliacdo das 2 dreas técnicas, e a empresa que terd que contatar a segunda drea. Considerando esse
cendrio, ressaltamos a necessidade de assegurar a isonomia no fluxo de avaliacdo entre as dreas
técnicas, evitando que discrepdncias ocasionem em atrasos ou mesmo impossibilidade de
disponibilizar novos produtos ao consumidor."

"Consideramos importante que, assim como é praticado na Europa, a andlise do enquadramento de
produtos sujeito a vigilancia sanitdria deve ser feita caso a caso, tendo em conta todas as
caracteristicas do produto, nomeadamente a sua composicdo, as suas propriedades farmacoldgicas, na
medida em que possam ser, estabelecido no estado atual dos conhecimentos cientificos, o modo como
é utilizado, a extensdo da sua distribuicdo, a sua familiaridade com os consumidores e os riscos que a
sua utilizacao pode acarretar."
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Recomendacoes/sugestoes gerais ao processo
regulatorio de enquadramento de produtos
fronteira na Anvisa (n = 7)

"Sugerimos que todos produtos para saude/dispositivo médico identificados como fronteira, a principio,
como classe lll, podendo ser classificado para cima ou para baixo, mas partindo de uma classificacao e
exigéncia mais alta. A tendéncia de qualguer empresa é classificar produtos de maneira mais favordvel
ao seu fluxo de trabalho, e isso ndo € ildgico, mas isso pode significar um aumento na assimetria de

. informacoes que traz riscos potenciais a populacao. A classificacdo mais alta, teria a finalidade de
induzir uma oferta maior de informacoes, que, embora com um custo maior, pode ser melhor no médio e
longo prazo, possibilitando categorizacoes mais precisas, aprendizado institucional, aperfeicoamento da
legislacdo, e beneficios ao consumidor final. Sugiro maior intercdmbio com os laboratorios de controle de
qualidade, uso das andlises prévias de novos produtos e produtos fronteira, como forma de discernir
duvidas e de aprendizado institucional, isto €, lancar mdo da capacidade dos laboratérios oficiais para
ajudar na categorizacao de novos produtos e assim curar novas e melhores normas e protocolos de
andlise documental."
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Recomendacoes/sugestoes gerais ao processo
regulatorio de enquadramento de produtos
fronteira na Anvisa (n = 7)

"A empresa X parabeniza a Anvisa por mais esta iniciativa. A definicdo das acoes e documentos a sere
avaliados sdo fundamentais para melhorar a comunicacdo entre o setor requlado e a Agéncia. A

. experiéncia que tivemos antes da criacdo da COMEP foi de um processo extremamente demorado
(2 anos). Desta forma, além do fluxo ja apresentado, gostariamos que a Anvisa também informasse a
previsibilidade de retorno para cada solicitacdo de enquadramento.”

"Didlogo com o setor regulado para que ndo se crie uma reserva de mercado, desabastecimento e
insegurancas regulatdrias (ex: Idgrimas artificiais)."

"Propor listas positivas e proativas, sem esperar que o problema apareca. Antecipar. Apresentar com
clareza classes de produtos para colaborar com o setor."
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Recomendacoes/sugestoes gerais ao processo
regulatorio de enquadramento de produtos
fronteira na Anvisa (n = 7)

"O enquadramento de um produto fronteira € um processo extenso e muitas vezes moroso, podendo
levar anos para a sua conclusdo. Dessa forma, com o intuito de melhorar a atuagdo regulatoria da
Anvisa nesse processo e viabilizar inovacoes/novos produtos de uma forma mais dgil, € importante
garantir uma maior celeridade no processo de definicdo de enquadramento. Para tanto, entendemos

. gue seria importante haver um assunto de peticdo especifico para as solicitacoes de avaliacdo de
enquadramento de produtos fronteira, o que possibilitaria o acompanhamento do status da
solicitacdo e uma maior previsibilidade do prazo de resposta. Além disso, julgamos que seja
importante a definicao de um fluxo de avaliacdo, considerando a possibilidade de realizar o
agrupamento de solicitacoes similares de diferentes empresas, de forma a avaliar as solicitacoes em
conjunto e emitir um parecer unico."



L
|

ANVISA

Acesse o portal da Anvisa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/produtos-fronteira-2
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