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1. APRESENTACAO

O presente Relatdrio Técnico apresenta o produto final do Grupo de Trabalho
(GT), instituido no ambito da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) pela
Portaria n° 406, de 14 de maio de 2020, para subsidiar a deliberacao de Diretoria
Colegiada (Dicol) sobre aspectos conceituais relativos ao processo regulamentar de
(re)enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Em termos técnicos, o objetivo do GT foi definir os conceitos “meio
farmacoldgico”, “meio imunoldgico” e “meio metabdlico”, entre outros termos
pertinentes que necessitassem ser alinhados para o efetivo enquadramento
regulatorio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Esse objetivo visa contribuir
para a definicdo de um marco tedrico e referencial' que embase o enquadramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na Agéncia, principalmente aqueles conhecidos
na literatura como “produtos fronteira”.

Ficou estabelecido 180 dias Uteis para o cumprimento das competéncias do GT,
com prazo final para o dia 7 de abril de 2021. O GT foi coordenado pela Geréncia-Geral
de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), contando com a
participacdo das cinco Diretorias da Anvisa e de outras areas técnicas, a saber:

e Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED);

e Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI);

e Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS); e

e Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS).

Este Relatorio Técnico descreve as atividades realizadas pelo GT no periodo
entre maio e novembro de 2020, bem como apresenta o produto final resultante, em
formato de Nota Técnica. Evidéncias produzidas e utilizadas durante o funcionamento
do GT estdo registradas no processo administrativo SEI n° 25351.916597/2020-17.

2. CONTEXTUALIZAGAO

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria diferem entre si em razdo de
caracteristicas técnicas, resultando no enquadramento em determinadas categorias
como medicamentos, dispositivos médicos, alimentos, incluindo suplementos
alimentares, cosméticos e produtos de higiene e perfume, saneantes, produtos
fumigenos e agrotoxicos e afins. Essas caracteristicas técnicas compreendem, entre
outras, alegacgdes terapéuticas ou ndo, uso principal pretendido, composicdo quimica,
local de aplicagdao e mecanismo de acao dos produtos.

! Para fins deste documento, Marco Tedrico e Referencial se refere a um conjunto articulado de diferentes conceitos (pressupostos
gerais, termos técnicos e suas definicdes especificas, critérios, entre outros) que busca orientar a atuagdo regulatéria da Anvisa
sobre o enquadramento de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria.
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0 enquadramento atende ao que esta previsto na legislacdo sanitaria e, na
maioria dos casos, é facilmente definido. No entanto, € comum encontrar dificuldades
no enquadramento de determinados produtos, denominados de produtos fronteira.
Esse termo técnico é utilizado até que o enquadramento do produto seja decidido pela
autoridade reguladora.

A dificuldade no enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria é um
problema sério por pelo menos dois motivos. Primeiro, um enquadramento incorreto
de um produto pela autoridade reguladora pode ser prejudicial a seguranga do
usuario/paciente. Se um produto é classificado como dispositivo médico de risco
médio, embora devesse ser enquadrado como medicamento, o risco de danos ao
paciente aumenta significativamente quando o produto entra no mercado. Segundo
motivo, as divergéncias internacionais no enquadramento dos produtos podem ter um
impacto significativo na livre circulacdo de mercadorias. Se um produto é
comercializado como dispositivo médico no mercado europeu, mas como
medicamento no Brasil, o fabricante desse produto é obrigado a comercializar seu
produto de maneira diferente nesses mercados. Isso impede que os fabricantes
obtenham os beneficios de um mercado Unico, implicando, possivelmente, em custos
onerosos para eles.

A Anvisa tem buscado melhorar sua atuacdo regulatoria no enquadramento de
produtos sujeitos a vigildncia sanitaria, com a criacdo, em 2015, do Comité de
Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (Comep). Essa instancia,
representada por diferentes unidades organizacionais da Agéncia, de carater
consultivo, tem como atribuicao subsidiar decisoes da Dicol relacionadas ao
enquadramento de produtos, para fins de regularizacio sanitaria.

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo os produtos fronteira, sdo
parte de uma industria global com oportunidades de crescimento continuo vinculadas
aos avangos em tecnologia e inovagoes que promovem bem-estar e qualidade de vida
a populacdo brasileira.

Muitos desses produtos nem sempre chegam aos consumidores de forma
oportuna devido, por exemplo, a assimetria de informacées em relacdo a alguns
processos regulatorios exigidos pela Anvisa ou até mesmo a inexisténcia de regras
especificas e atualizadas que favorecam a seguranca juridica para a entrada desses
produtos inovadores no mercado nacional.

A definicdo de um marco tedrico e referencial para o aperfeicoamento da
atuacgdo regulatdria da Anvisa no enquadramento de produtos fronteira podera reduzir
essa assimetria de informacao entre as partes interessadas, contribuindo para a
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melhoria do ambiente de negdcios no pais e, por conseguinte, oportunizando o acesso
a produtos seguros, eficazes e de qualidade pela populagao brasileira.

3. PROPOSITO

Este Relatorio Técnico sumariza as atividades realizadas pelo GT no periodo
entre maio a dezembro de 2020, bem como apresenta o produto final resultante, em
formato de Nota Técnica.

4. BREVE RELATO DA ATUAGAO DA ANVISA?

A Anvisa, até meados de outubro de 2015, ndo contava com uma instancia
formalizada que fosse representativa das areas técnicas internas potencialmente
afetadas para discutir e elaborar propostas consensuadas de enquadramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em especial, os produtos fronteira.

Com a publicagdo da Portaria n° 1.287/Anvisa, de 22 de outubro de 2015, a Anvisa
criou o Comep. Devido a mudangas ocorridas na estrutura organizacional da Agéncia
no inicio de fevereiro de 2016, com a supressado do modelo de superintendéncias, houve
a necessidade de reavaliar a representatividade e redefinir o funcionamento e os ritos
administrativos do Comité.

Essas mudancas resultaram na publicacdo da Portaria n° 1.354/Anvisa, de 4 de
julho de 2016, que instituiu um novo comité e incluiu a competéncia de propor se um
produto é sujeito ou ndo a regularizacdo pela Anvisa. Outras mudangas ocorreram
tanto na sua composicao como na sua coordenacao, que passou a ser exercida pela
GGREG - unidade organizacional transversal responsavel pela melhoria da qualidade
regulatoria na Agéncia sem qualquer atribuicdo de registrar produtos sujeitos ao
controle sanitario.

Entre 2017 e 2020, o Comep emitiu 14 pareceres deliberados pela Dicol, sendo
que 11 trataram sobre o enquadramento de produtos em determinada categoria. Trés
pareceres recomendaram a nao sujei¢do dos produtos a regularizagdo sanitaria na
Anvisa (Quadro 1).

2 Texto adaptado do artigo de Mota DM et al. Atuagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no enquadramento de produtos
fronteira: uma pesquisa documental. Visa em Debate, 2020 (no prelo).
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Quadro 1. Categorias de enquadramento de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria
estabelecidas pela Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol), 2017 a 2020 (n = 14).

Ano* Produto(s) Finalidade de uso Categorias Categoria final de
(n**) (Ingredientes ativos) afetadas enquadramento
Episkin® Produto de uso exclusivo N&o sujeito a
(Pele huma';a reconstruida) em pesquisa utilizado para Nao se aplica regularizagdo sanitéria
banir testes em animais pela Anvisa
(1) Dispositivo médico; e
Q2% || cruetas o protetores e imentoe | Epameros pars
mamilo e (2) Mamadeiras e Produtos para uso em . . o "
bicos puericultura DISpIOSItIVO ( bI(EOS com alegagoes
(N30 se aplica) medico especificas: equipamentos
P para alimentos e produtos
médicos)
Liquido aplicado ao filtro do Alimento,
Nicobloc® cigarro e que funciona Medicamento,
(Xarope de milho) retendo uma proporgao de Produto fumigeno Dispositivo médico
P alcatrdo e nicotina e Dispositivo
médico
(g(lli;) Terapias florais
(Preparado, geralmente, "
. Produtos com alegagoes . L
elaborado a partir de ] Alimento e Produtos tradicionais para
relacionadas a estados - .
flores, plantas ou arbustos ao emocionais Medicamento a saude
qual se adiciona brandy ou
alcool natural)
Extrato de bilis animal, acido Produtos intermediarios de - s
sédico biliar e extrato de origem animal, utilizados Nao sujeito a
mucosa suina para a produgao de N&o se aplica regularizagao sanitaria
(N30 se aplica) matéria-prima por outras pela Anvisa
P industrias
Solugoes salinas para lavagem .
da cavidade nasal Lavagem nasal MTJdi:scaomsi‘iir:/t: ) Medicamento
(Cloreto de sédio + Bicarbonato g mpédico
de sédio)
(1) Electric Ink Stencil Fix®@ e () | () Retirar o excesso de .
Electric Ink Stencil Transfer IT® carbono, prolongando a Cosmético e
) . . fixagdo do desenho na pele; Dispositivo Cosméticos
2019 (Diversos ingredientes, como (1) ) P
(n=86) uréia e (2) EDTA dissédico) e (2) Transferir o desenho meédico
do decalque para a pele
Emulsdo utilizada na pele Cosmético,
Pliazon® para aliviar a vermelhidao e Medicamento e Dispositivo médico
(Vitamina K1) aumentar a umidade da Dispositivo P
epiderme médico
Under Skin Medical Doctor - Cosmético,
. ® .
Gener’atllon Ex;.)e'r_t Peel Esfoliante da pele Medllcam.e.nto € Medicamento
(Acido salicilico) Dispositivo
médico
Brisajet® Medicamento e
(Hialuronato de sddio e Hidratante nasal Dispositivo Dispositivo médico
Dexpantenol) médico
Evitar a formacdo de
Hvdrotreat® biofilme (camada de N&o sujeito a
(Oxiclorezlo de calcio a 65%) microrganismos) em N&o se aplica regularizagao sanitaria
° sistema de resfriamento da pela Anvisa
usina hidrelétrica
Endwart® Tratamento externo de Met!lcam.e.nto € . - -
2020 (Acido férmico) Verruaas Dispositivo Dispositivo medico
(n=4) g médico
Preginal® Reestabelecer/ restaurar a M%czlscaor:ﬁir:/tg € Dispositivo médico
(Alfa-glucano-oligossacarideo) microbiota vaginal pos P
médico
Betacare Nasal® - Meqlcamgpto € . - -
(Carragenina) Umidificar a mucosa nasal Dispositivo Dispositivo médico
9 médico

Fonte: Adaptada de Mota et al. (2020); Anvisa (2020).

Nota: *Ano em que ocorreu a reunido de deliberagéo pela Dicol; **Quantidade de pareceres técnicos elaborados pelo Comep, com
deliberacao final da Dicol.
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5. GRUPO DE TRABALHO

5.1 Competéncias

As competéncias do GT foram estabelecidas na Portaria n° 406/2020 e estdo
descritas a seguir.

a) definir os conceitos: “meio farmacoldgico”, “meio imunoldgico” e “meio
metabolico”, termos importantes especialmente para delimitagdo entre
medicamentos e dispositivos médicos;

b) alinhar outros termos pertinentes a tematica para o efetivo enquadramento
regulatorio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

c) apresentar proposta subsidiada sobre a tematica para deliberacdo da Dicol.

5.2 Composicao

0 Quadro 2 apresenta a composicao do GT, que envolveu representantes das
cinco Diretorias e de areas técnicas da Anvisa.

Quadro 2. Composicao do Grupo de Trabalho (GT).

. . Nomes dos representantes
Unidade organizacional

Titular Suplente
Primeira Diretoria Richardson Santos Aradjo Anderson Bezerra e Silva
Segunda Diretoria Flavia Neves Rocha Alves Bernardo Luiz Moraes Moreira
N _ Nubia de Cassia Albuquerque | Renata Faria Pereira Hurtado/
Terceira Diretoria L )
Figueiredo Jacqueline Condack Barcelos¥
. Roberta M M d
Quarta Diretoria Diana Silveira de Araujo overta enese§ arquez ge
Amorim
Quinta Diretoria Giselle Silva Pereira Calais Misani Akiko }_(a_namota
Ronchini

Geréncia-Geral de
Regulamentacao e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG)*
Geréncia-Geral de

Gabrielle Cunha Barbosa

Daniel Marques Mota
Cavalcanti e Cysne Troncoso ! au

Medicamentos e Produtos Rogério de Castro Barbosa Neemias Silva de Andrade
Bioldgicos (GGMED)
Geréncia Geral de Alimentos Ana Paula de Rezende Peretti . .
. . Camila Miranda Moura
(GGALI) Giometti

Geréncia-Geral de Tecnologia

, Alessandro Ferreira do Gina Mara Coelho de Souza
de Produtos para Saude Nascimento Cardoso
(GGTPS)
Geréncia de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos | Ana Carolina Perdig3o Faleiros Jaimara Azevedo Oliveira

e Saneantes (GHCOS)

Fonte: elaboragdo prépria.
Nota: *A GGREG coordenou os trabalhos do GT. ¥ Nomeada pela Portaria n° 622, 2 de outubro de 2020.
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5.3 Pontos discutidos e alinhados

Os pontos planejados, discutidos e alinhados nas reunifes técnicas do GT estdo
descritos abaixo:

e Definicdo de meios farmacoldgico, imunoldgico e metabadlico;

o Utilizagao e definicao do termo “produto-fronteira” para designar os produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria de dificil enquadramento regulatorio em uma das
categorias previstas na legislagao vigente;

e Definicdo de lista de critérios técnicos de demarcacio de fronteira; e

e Alinhamento e definicdo de termos utilizados nas discussoes de
enquadramento de produtos conduzidas pelo Comep.

5.4 Reunioes técnicas

Em decorréncia da pandemia da Covid-19, as reunides técnicas do GT foram
realizadas de forma remota, utilizando a plataforma 7eams Microsoft. As reunioes
ocorreram por meio de discussoes iterativas a partir de propostas apresentadas em
Power Point pela Coordenacao do GT. Tais propostas foram embasadas pela literatura
técnico-cientifica. Parte dela pode ser conferida no documento orientador,
disponibilizado no processo administrativo SEI n° 25351.916597/2020-17, o qual fez
parte da consulta dirigida, descrita mais adiante.

Conforme previsto na Portaria n° 406/2020, o GT teve 180 dias Uteis para
finalizagcao das suas atividades e apresentagcao de proposta para deliberagao em
reunido publica da Dicol.

E fato que o ponto de partida para qualquer boa discussdo é conhecer o que ja
esta disponivel na literatura técnico-cientifica e, em particular, no &mbito de agéncias
reguladoras de outros paises, objetivando uma compreensdo compartilhada sobre a
tematica a ser debatida com todos os participantes.
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E preciso comecar todos do mesmo ponto e falar sobre o mesmo assunto.
Nesse sentido, a Coordenacgao do GT produziu e encaminhou aos representantes do
grupo, antes da primeira reunido, um documento-base que teve por objetivos: (a)
alinhar informacdes sobre o enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, incluindo a atuacdo da Agéncia nesse processo de trabalho; e (b) direcionar
e facilitar o desenvolvimento das atividades do GT, com vistas ao cumprimento, no
prazo determinado, dos objetivos que foram estabelecidos na Portaria n° 406/2020.
Este documento pode ser acessado no processo administrativo SEI n°
25351.916597/2020-17.

0 Quadro 3 apresenta um resumo das reunides técnicas do GT realizadas entre
maio e novembro de 2020, totalizando oito encontros. As memarias das reunides
podem ser conferidas no processo administrativo SEI n® 25351.916597/2020-17.

Quadro 3. Reunides técnicas do Grupo de Trabalho, ocorridas entre maio e novembro
de 2020 (n = 8).

Data da reuniao

P Pauta planejada e ajustada
tecnica

e Dar as boas-vindas aos representantes do GT;

e Apresentar um rapido panorama do trabalho do Comep;

e Alinhar pontos sobre a conducdo e desenvolvimento dos trabalhos pelo

28 de maio GT,;

e Ouvir a opinido dos representantes sobre os documentos encaminhados
por e-mail para subsidiar os trabalhos do GT; e

e Definir encaminhamentos e as préximas reunides do GT.

Apresentar, discutir e decidir sobre proposta de definicdo de meios

17 de junho farmacoldgico, imunoldgico e metabélico; e

Definir encaminhamentos da préxima reunido.

Finalizar a discussdo sobre meio metabdlico;

Discutir o termo produto fronteira; e

Discutir e decidir sobre outros meios de agdo de produtos que ndo agem por

meios farmacolégico, imunolégico e metabdlico.

Finalizar a discussdo de meios de agdo fisico e quimico; e

17 de julho e Discutir e alinhar termos técnicos relacionados a teméatica de enquadramento
de produtos fronteira.

e Finalizar a discussdo sobre a definigcdo de “substancia”; e

e Dar andamento as discussdes sobre outros termos técnicos.

26 de agosto e Dar andamento as discussdes sobre outros termos técnicos.

e Dar andamento as discussdes sobre outros termos técnicos;

e Discutir e alinhar os critérios para o enquadramento de produtos

16 de setembro sujeitos a vigilancia sanitaria em categorias previstas na legislacdo; e

e Definir aspectos relacionados as etapas administrativas de
encaminhamento da demanda, como a aprovacao da Consulta Dirigida.

e Discutir as contribuicdes oriundas da Consulta Dirigida para definigao
de marco referencial tedrico sobre enquadramento de produtos

27 de novembro fronteira na Anvisa; e

e Decidir peloinstrumento de consolidagcdo dos resultados do GT
para apresentacdo 3 Dicol e a sociedade.

1° de julho

5 de agosto

Fonte: elaboragdo propria.



Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria | Anvisa

6. CONSULTA DIRIGIDA

Foi realizada uma consulta dirigida sobre o conteudo técnico produzido pelo GT
aberta a toda sociedade brasileira por um prazo de 30 dias, compreendendo o periodo
de 5 de outubro a 3 de novembro de 2020. Este tempo de duragdo da consulta foi
definido de acordo com a complexidade da matéria em discussdo, sendo suficiente
para assegurar uma efetiva participacao da sociedade.

& ad | (B

DIALOGO
GRUPO DE CONSULTA
EARATHO DIRIGIDA SETORIAL

CARDAPIO DE
PARTICIPACAO

AUDIENCIA

CANAIS
INSTITUCIONAIS PUBLICA

= I @

CONSULTA PARA
o CONSULTA REVISAO DE GUIAS CONSULTA
Ll PUBLICA REGIONAL ICH

A consulta dirigida é um dos mecanismos previstos no Cardapio de Participacao
Social da Anvisa que objetiva coletar contribuicoes de agentes envolvidos e afetados
em matéria relacionada a atuacdo regulatéria da Agéncia. Pode ser realizada em
qualquer etapa do processo regulatorio. Apresenta questdes especificas ou perguntas
abertas, de modo a ampliar a identificacdo de evidéncias disponiveis ou validar
informacoes produzidas inicialmente. Cada consulta dirigida é realizada durante um
periodo determinado e, no geral, por meio de questionario especifico, podendo ser
destinada ao publico em geral ou, a depender do caso, a um publico especifico.

Os objetivos da consulta dirigida, que integrou as atividades desenvolvidas pelo
GT, foram:

e Envolver o cidad3o e organizacdes na definicdo de marco tedrico e referencial
que norteara a atuacdo regulatéria da Anvisa no enquadramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

e Coletar evidéncias coloquiais® e cientificas de diferentes representantes da
sociedade que podem contribuir com o aperfeicoamento da atuagdo regulatdria
da Anvisa no enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

e Identificar oportunidades para o aperfeicoamento na atuacdo regulatoria da
Anvisa no enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

3 A evidéncia coloquial tem sido descrita como a evidéncia informal que ajuda a fornecer contexto para outras formas de evidéncia.
Apesar dos desafios em torno da qualidade e dos possiveis vieses, o uso da evidéncia coloquial esta se tornando cada vez mais
importante em avaliagdes onde a literatura cientifica é escassa e também para capturar a experiéncia de todos os interessados
nas discussoes, incluindo a de especialistas e pacientes.
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e Conhecer as posigoes de grupos de interesses para confirmar a pertinéncia das
propostas em consulta dirigida, realizar ajustes e incorporar medidas que
reduzam os impactos negativos e potencialize seus impactos positivos na
sociedade.

A consulta dirigida ocorreu de maneira virtual por meio de questionario liberado
no portal da Anvisa. Um documento orientador foi elaborado e disponibilizado aos
interessados em participar da consulta dirigida, cujo propdsito foi de contextualizar a
tematica, com vistas a melhorar a qualificacdo da participacdo da sociedade. Este
documento pode ser acessado no processo administrativo SEI n° 25351.916597/2020-
17.

Foi elaborado e divulgado no portal da Anvisa o relatorio contendo informagdes
sobre as onze contribuigoes advindas da consulta dirigida, podendo ser conferido,
também, no processo administrativo SEI n® 25351.916597/2020-17. Ademais, documento
contendo uma andlise das onze contribuicdes da consulta dirigida, no que tange a
aceitacdo ou recusa das contribuicdes, também, pode ser acessado no referido
processo administrativo.

O cumprimento desta etapa objetivou, sobretudo, dar legitimidade e
transparéncia ao processo de definicio de marco tedrico e referencial para
aperfeicoamento da atuacdo regulatéria da Anvisa no enquadramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

7. PERCURSO METODOLOGICO DE SISTEMATIZAGAO DAS IDEIAS DO GRUPO DE
TRABALHO

A elaboracao do produto final do GT, o qual contribuira na definicdo de um marco
teorico e referencial sobre enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
na Anvisa, seguiu um percurso metodologico, envolvendo essencialmente trés
dinamicas de trabalho - individual, grupo e sociedade - com vistas a sistematizacao
das ideias.

Dinamica Individual

Foi o momento do posicionamento pessoal dos participantes sobre cada
assunto debatido durante as reunides técnicas ou fora delas.

A Coordenacao do GT aconselhava que voluntariamente cada representante no
grupo se manifestasse em relagao ao que estava sendo debatido. Isso aconteceu em
todos os encontros do GT e fora deles. A ideia foi favorecer uma participagao efetiva
de cada um e de todos, bem como racionalizar o tempo de discussao, objetivando a
sistematizacdo de resultados promissores relativos ao contetdo do debate.
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Dindmica do Grupo

Foi a etapa que correspondeu a sistematizacdo das ideias expressas
individualmente de maneira coletiva. O grupo nas reunides técnicas avaliava e
propunha mudangcas em uma primeira redacao dos termos em discussao
apresentados pela Coordenacdo do GT. Tratava-se de uma tarefa técnica de
elaboracdo de conceitos e inclusdo e definicdo de novos termos e critérios técnicos.

0 ponto crucial para esta tarefa foi a fidelidade as ideias conceituais oriundas
da literatura técnico-cientifica, verificando a tendéncia predominante e a fonte.
Buscava-se, sempre que possivel, o texto elaborado ser alinhado ao que estava
definido por algumas das principais agéncias reguladoras internacionais, como a
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA, Reino Unido) e Food
and Drug Administration (FDA, Estados Unidos), entre outros 6rgdos supranacionais,
como a Comissao Europeia (European Commission).

0 processo de obtencao do consenso das ideias ocorria de forma iterativa, ou
seja, o conceito de um termo técnico, por exemplo, estabelecido pelo grupo em uma
determinada reunido poderia ser objeto de nova discussao nos encontros seguintes.

Dinamica da Sociedade

Esta etapa foi representada pela consulta dirigida, que tratou de um momento
da partilha com a sociedade, visando, principalmente, a validacdo dos conteudos
produzidos pelo GT. O produto dessa dinamica foi discutido e consensuado na ultima
reuniao do grupo, ocorrida em 27 de novembro de 2020.

A redacdo final de todo o conteudo consensuado no grupo foi elaborada pela
Coordenacdo do GT, mantendo o compromisso de maxima fidelidade, tendo a
possibilidade de ajustes pontuais na forma, visando melhor clareza do texto.

Mais detalhes sobre essa etapa podem ser conferidos na segao “6. CONSULTA
DIRIGIDA” deste Relatorio Técnico.

8. PRODUTO FINAL DO GRUPO DE TRABALHO

A elaboracdo de uma Nota Técnica foi definida pelo grupo como o instrumento
nao normativo para materializar o produto final do GT, visando sua ampla divulgagao
a sociedade. De acordo como regimento interno da Anvisa, Nota Técnica é um ato que
expressa o entendimento técnico da Anvisa sobre projetos de lei e demais assuntos
de carater geral relativos as matérias em apreciacdo pela Agéncia.
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A Nota Técnica deverd ser elaborada sempre que for necessario a Anvisa
expressar-se sobre quaisquer assuntos sob sua apreciacdo. As notas técnicas
serdo redigidas para atender a demandas externas; para tornar publicas as
exposicoes, avaliacOes e opinides da Anvisa (Anvisa, 2019).

0 Anexo deste Relatério Técnico apresenta a minuta da Nota Técnica que foi
aprovada pela Dicol na Reunido Ordinaria Publica n® 4/2021, ocorrida em 11 de margo
de 2021. A versdo final da Nota Técnica assinada e publicada pode ser acessada no
portal da Anvisa.

9. CONSIDERAGAO FINAL

Reforgamos que o conteudo deste Relatorio Técnico visa atender a deliberagao
da Dicol, ocorrida em Reunido Ordinaria Pablica n° 2/2020, realizada em 25 de margo
de 2020, bem como a Portaria n° 406/2020.

Na Reunido, em decorréncia do voto n°® 51/2020/2020/SEI/DIRE3/ANVISA sobre
o enquadramento dos produtos Endwarts Bottle®e Endwarts Pen®, a Dicol
determinou a criagao de GT, a ser liderado pelo Comep, com a finalidade de definir os
conceitos: “meio farmacoldgico”, “meio imunoldgico” e “meio metabdlico” e apresentar
proposta subsidiada para deliberagao da Dicol.

A Portaria n° 406/2020 estendeu as competéncias do GT, incluindo “Il - alinhar
outros termos pertinentes a tematica para o efetivo enquadramento regulatorio da
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria”.
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ANEXO

Minuta de NOTA TECNICA n° XX, de XX, de marcgo de 2021

Conteldo técnico orientativo relacionado ao
(re)enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em especial aqueles denominados de
produtos fronteira.

1. OBJETIVO

A presente Nota Técnica se propde dar ampla divulgagdo ao conteudo técnico
orientativo destinado a fundamentar o processo regulatorio de (re)enquadramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em especial aqueles denominados de produtos
fronteira, para fins de regularizacdo sanitaria na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). A Nota Técnica foi aprovada em Reunido Ordinaria Publica n® 4/2021
da Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol), ocorrida em 11 de margo de 2021.

2. ABRANGENCIA E PUBLICO-ALVO

0 conteldo técnico orientativo contempla termos técnicos e suas definicdes,
assim como, critérios técnicos utilizados no (re)enquadramento de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria em uma das categorias previstas em legislacdo sanitaria na
Anvisa.

As principais categorias previstas em legislacdo sanitaria sdo: agrotdxicos e
afins, alimentos, cosméticos, medicamentos, produtos fumigenos, derivados ou ndo do
tabaco, produtos de higiene pessoal e perfumes, produtos de terapia avancada,
produtos para saude (sindnimo: dispositivos médicos) e saneantes.

A presente Nota Técnica destina-se a dar transparéncia a sociedade em geral,
em especial ao setor regulado do Brasil, sobre o entendimento da Agéncia utilizado no
(re)enquadramento de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria, em especial aqueles
denominados de produtos fronteira.

3. PRODUTOS FRONTEIRA

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria diferem entre si em razdo de
caracteristicas técnicas, resultando no enquadramento em determinadas categorias
como medicamentos, dispositivos médicos, alimentos, incluindo suplementos
alimentares, cosméticos e produtos de higiene e perfume, saneantes e agrotoxicos e
afins. Essas caracteristicas técnicas compreendem, entre outras, alegacdes
terapéuticas ou ndo, uso principal pretendido, composicdo quimica, local de aplicagdo
e mecanismo de acao dos produtos.

0 enquadramento atende ao que esta previsto na legislacdo sanitaria e, na
maioria dos casos, é facilmente definido. No entanto, € comum encontrar dificuldades
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no enquadramento de determinados produtos, denominados de produtos fronteira.
Esse termo técnico é utilizado até que o enquadramento do produto seja decidido pela
autoridade reguladora.

Os produtos fronteira podem ser definidos como produtos que compartilham
caracteristicas técnicas, de forma simultanea, de categorias referidas anteriormente,
tornando dificil seu enquadramento a luz da legislacdo. Esses produtos tém desafiado
os conceitos e as divisoes tradicionais de produtos previstos em legislagoes
sanitarias.

A delimitacdo da fronteira regulamentar entre dispositivos médicos e
medicamentos é, talvez, aquela que representa maior dificuldade, uma vez que
existem cada vez mais produtos que combinam as potencialidades destas duas
tecnologias regularizadas na Anvisa. Neste contexto, as definicoes de meios
farmacoldgico, imunoldgico e metabdlico sdo especialmente importantes para a
delimitacao da fronteira entre estes produtos.

4. CONTEXTUALIZAGAO

A Anvisa tem buscado melhorar sua atuacao regulatdria no enquadramento de
produtos sujeitos a vigildncia sanitaria, com a criacdo, em 2015, do Comité de
Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (Comep).

0 Comep é uma instancia representada por diferentes unidades organizacionais
da Agéncia, de carater consultivo, cuja atribuicdo é subsidiar decisées da Dicol
relacionadas ao enquadramento de produtos, para fins de regularizagdo sanitaria.

A Anvisa, por meio da Portaria n°® 406, de 14 de maio de 2020, criou um Grupo de
Trabalho (GT) com a finalidade de definir os conceitos “meio farmacoldgico”, “meio
imunoldgico” e “meio metabdlico”, entre outros termos pertinentes que necessitam
serem alinhados para o efetivo enquadramento regulatério de produtos sujeitos a
vigildncia sanitaria. A criagdo do GT objetivou atender a deliberacdo da Dicol, ocorrida
em Reunido Ordindria Publica n° 2/2020, realizada em 25 de margo de 2020.

Ficou estabelecido 180 dias Uteis para o cumprimento das competéncias do GT,
com prazo final para o dia 7 de abril de 2021. O GT foi coordenado pela Geréncia-Geral
de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatorias (GGREG), contando com a
participacdo das cinco Diretorias da Anvisa e outras areas técnicas:

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED);
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI);

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS); e

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS).

Diante do contexto desafiador que requer um adequado enquadramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, garantindo alto nivel de protegdo da salde da
populacao brasileira e, ao mesmo tempo, melhorando a livre circulagdao desses
produtos no mercado sem impor ao fabricante um Onus regulatorio adicional
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desnecessario, esta Nota Técnica apresenta o produto final oriundo do trabalho
desenvolvido pelo GT, ocorrido no periodo de maio a novembro de 2020.

5. PERCURSO MEDOTODOLOGICO DE SISTEMATIZAGAO DAS IDEIAS DO GRUPO DE
TRABALHO

A elaboracao do produto final do GT, o qual contribuira na definicdo de um marco
tedrico e referencial sobre enquadramento de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria
na Anvisa, seguiu um percurso metodoldgico, envolvendo essencialmente trés
dinamicas de trabalho - individual, grupo e sociedade - com vistas a sistematizacao
das ideias.

Dinamica Individual

Foi o momento do posicionamento pessoal dos participantes sobre cada
assunto debatido durante as reunides técnicas do GT ou fora delas.

A Coordenacao do GT aconselhava que voluntariamente cada representante no
grupo se manifestasse em relagao ao que estava sendo debatido. Isso se procedeu em
todos os encontros do GT e fora deles. A ideia foi favorecer uma participacao efetiva
de cada um e de todos, bem como racionalizar o tempo de discussao, objetivando
sistematizagdo de resultados promissores relativos ao conteido do debate.

Dinamica do Grupo

Foi a etapa que correspondeu a sistematizacdo das ideias expressas
individualmente de maneira coletiva. 0 grupo nas reunides técnicas avaliava e
propunha mudancas em uma primeira redagao dos termos em discussao
apresentados pela Coordenacdo do GT. Tratava-se de uma tarefa técnica de
elaboracdo de conceitos e inclusdo e definicdo de novos termos e critérios técnicos.

0 ponto fundamental para esta tarefa foi a fidelidade as ideias conceituais
oriundas da literatura técnico-cientifica, verificando a tendéncia predominante e a
fonte. Buscava-se, sempre que possivel, o texto elaborado ser alinhado ao que estava
definido por algumas das principais agéncias reguladoras internacionais, como a
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA, Reino Unido) e Food
and Drug Administration (FDA, Estados Unidos), entre outros 6rgdos supranacionais,
como a Comissao Europeia (European Commission).

0 processo de obtencao do consenso das ideias ocorria de forma iterativa, ou
seja, o conceito de um termo técnico, por exemplo, estabelecido pelo grupo em uma

determinada reuniao poderia ser objeto de nova discussao nos encontros seguintes.

Dinamica da Sociedade

Esta etapa foi representada pela consulta dirigida, que tratou de um momento
da partilha com a sociedade, visando, principalmente, a validacdo dos conteldos
produzidos pelo GT. O produto dessa dinamica foi discutido e consensuado na ultima
reuniao do grupo, ocorrida em 27 de novembro de 2020.
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A consulta dirigida foi aberta a toda sociedade brasileira por um prazo de 30
dias, compreendendo o periodo de 5 de outubro a 3 de novembro de 2020. Ocorreu de
maneira virtual por meio de questionario liberado no portal da Anvisa. Um documento
orientador foi elaborado e disponibilizado aos interessados em participar da consulta
dirigida, cujo propodsito foi de contextualizar a tematica, com vistas a melhorar a
qualificacao da participacao da sociedade.

Mais detalhes sobre os resultados da consulta dirigida podem ser conferidos
no relatorio, acessando ao link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2020/consulta-sobre-produtos-fronteira-confira-os-resultados/relatorio-da-
consulta-dirigida_produtos-fronteira_12nov2020.pdf .

A redacdo final de todo o conteudo consensuado no grupo foi elaborada pela
Coordenagdo do GT, mantendo o compromisso de maxima fidelidade, tendo a
possibilidade de ajustes pontuais na forma, visando melhor clareza do texto.

6. CONTEUDO TECNICO ORIENTATIVO: PRODUTO FINAL DO GRUPO DE TRABALHO

O produto final do GT foi composto por dois subprodutos descritos a seguir, o
qual foi aprovado em Reunido Ordinaria Publica n° 4/2021 da Dicol, ocorrida em 11 de
margo de 2021.

Primeiro produto: glossario

0 glossario, fruto das atividades desenvolvidas pelo GT, traz definigcbes de
termos que passardo a ser utilizados pela Anvisa, quando da andlise de
(re)enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em especial os
produtos fronteira, em uma das categorias previstas em legislacdo (Quadro 1). Além
disso, outros termos e suas definicdes oriundos do conjunto de legislacdo sanitaria ou
da literatura foram somados, por compreender serem importantes no entendimento
técnico de demandas que estardo sob analise na Agéncia. Sempre que necessario o
glossario sera revisado e atualizado.

Quadro 1. Termos técnicos de interesse para as acdes relacionadas ao
(re)enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na Anvisa.

Termo técnico Definigao* Referéncia
Agrotéxicos e Produtos e agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, Decreto n°®
afins destinados ao uso nos setores de produgdo, no armazenamento e 4074, de 4 de

beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecdo de | janeiro de 2002
florestas, nativas ou plantadas, e de outros ecossistemas e de
ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a
composicdo da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa
de seres vivos considerados nocivos, bem como as substancias e
produtos empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores
e inibidores de crescimento.

4 As definicdes apresentadas neste documento ndo substituem as publicadas nas versdes certificadas das normas e suas
atualizagoes.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/consulta-sobre-produtos-fronteira-confira-os-resultados/relatorio-da-consulta-dirigida_produtos-fronteira_12nov2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/consulta-sobre-produtos-fronteira-confira-os-resultados/relatorio-da-consulta-dirigida_produtos-fronteira_12nov2020.pdf
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Alegacao de
propriedade
funcional

E aquela relativa ao papel metabélico ou fisiolégico que o nutriente ou
ndo nutriente tem no crescimento, desenvolvimento, manutencao e
outras fungdes normais do organismo humano.

Resolugdo n° 19,
de 30 de abril
de 1999

Alegacao de
propriedade de
saude

E aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia da relagdo entre o
alimento ou ingrediente com doenca ou condigdo relacionada a saude.

Resolucdo n° 19,
de 30 de abril
de 1999

Alimentos para
fins especiais

Alimentos especialmente formulados ou processados, nos quais se
introduzem modificagées no conteudo de nutrientes, adequados a

Portaria n°® 29,
de 13 de janeiro

utilizagdo em dietas, diferenciadas e ou opcionais, atendendo as de 1998
necessidades de pessoas em condicdes metabdlicas e fisioldgicas
especificas.
Alegacao E qualquer declaragdo, representacdo, desenho ou informacdo Grupo de
terapéutica expressa ou implicita feita para um produto em relagdo as suas trabalho,
indicacdes, beneficios ou acdes destinadas a: instituido pela
Portaria n°
* prevenir, diagnosticar, monitorar, aliviar, tratar uma doencga; ou 406/2020

« diagnosticar, monitorar, tratar ou reparar uma lesdo ou deficiéncia;
ou

* investigar, substituir, alterar partes da anatomia humana ou de um
processo ou estado fisioldgico ou patolégico; ou

« dar suporte ou sustentar a vida; ou

* influenciar, controlar ou apoiar a concepgao; ou

+ fornecer informagdes por meio de exame /n vitro de amostras
provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de d6rgdos e
tecidos.

Notas:

1. N3o sdo consideradas alegacbes terapéuticas, beneficios
secundarios de prevencdo de doencas decorrentes da funcdo
cosmética do produto para fins de enquadramento de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, em especial, os produtos fronteira.

2. Nao sdo consideradas alegagdes terapéuticas, as alegacdes de
propriedade funcional ou de salde, conforme definido nas Resolugdes
Anvisa n° 18 e 19, de 1999, bem como outras alegacdes aprovadas pela
Anvisa para uso em rétulos de alimentos, de acordo com os
regulamentos técnicos em vigor.

3. A alegacdo terapéutica deve ser avaliada em conjunto com os demais
critérios técnicos de enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, especialmente, aqueles denominados de produtos fronteira.

Alimento Téda substancia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido, Decreto Lei n°®
pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao 986, de 21 de
organismo humano os elementos normais a sua formacgao, manutengao outubro de
e desenvolvimento. O artigo 56 deste ato normativo exclui da norma 1969@
basica de alimentos os produtos com finalidade terapéutica ou
medicamentosa, qualquer que seja a forma como se apresentem ou o
modo como s3o ministrados®. RDC n° 259, de

20 de setembro

Toda substancia que se ingere no estado natural, semi-elaborada ou de 2002®
elaborada, destinada ao consumo humano, incluidas as bebidas e
qualquer outra substancia utilizada em sua elaboracdo, preparo ou
tratamento, excluidos os cosméticos, o tabaco e as substancias
utilizadas unicamente como medicamentos®

Critério Parametro que serve de base para avaliar o enquadramento de Grupo de
produtos fronteira na Anvisa. trabalho,

instituido pela



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_259_2002_COMP.pdf/556a749c-50ea-45e1-9416-eff2676c4b22
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_259_2002_COMP.pdf/556a749c-50ea-45e1-9416-eff2676c4b22
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29RDC_259_2002_COMP.pdf/556a749c-50ea-45e1-9416-eff2676c4b22
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farmacéutico ativo

farmacéutica que, quando administrada em um paciente, atua como

Portaria n°
406/2020
Dispositivos Representam um grupo especifico dentro de uma gama imensa de Zeller-Adam
médicos baseados | dispositivos médicos. E composto por uma substincia ou uma (2016)
em substancias combinacdo de substancias. Sua apresentacao, forma e formulagao sdo
frequentemente semelhantes as dos medicamentos, embora atendam
a definicdo de produto médico. O principal modo de acdo dos produtos
para a saude baseados em substdncias n3o é farmacoldgico,
imunoldgico e nem metabélico.
Funcdo [acdo] | Acdo do produto no corpo humano que é necessaria e suficiente para Grupo de
primaria [principal] | alcancar o efeito pretendido e declarado. As seguintes consideragdes trabalho,
podem ser feitas para identificar a acdo primaria: (i) a acdo deve ser | instituido pela
relevante, ou seja, deve contribuir para o desempenho do produto de Portaria n°
acordo com a sua indicacdo de uso pretendida; e (ii) deve ser 406/2020
necessaria para alcancar o efeito pretendido e declarado.
Funcdo [agdo] Acdo do produto no corpo humano que completa [auxilia] a fungdo Grupo de
secundaria priméria no intuito de otimizar seu desempenho, mas que ndo é trabalho,
[auxiliar] necessaria para alcancar o efeito pretendido e declarado. instituido pela
Portaria n°
406/2020
Insumo Qualquer substancia introduzida na formulagdo de uma forma | RDC n° 200, de

26 de dezembro

ingrediente ativo. Tais substdncias podem exercer atividade de 2017
farmacoldgica ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento
ou prevengao de uma doenga, podendo ainda afetar a estrutura e
funcionamento do organismo humano.
Mecanismo [meio] | Meio pelo qual um produto atinge o efeito pretendido no corpo humano. Grupo de
de agdo A Anvisa considera ao menos cinco tipos de mecanismos de agao: trabalho,
farmacoldgico, imunolégico, metabdlico, quimico e fisico. instituido pela
Portaria n°
406/2020

Medicamento

Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Lei n® 5.991, de
17 de dezembro

de 1973
Meio [mecanismo | E entendido como uma interacdo entre a substincia em quest3o ou Grupo de
de agdo] seus metabdlitos ativos e um constituinte do corpo humano, trabalho,
farmacoldgico geralmente indicado como um receptor, resultando em uma resposta instituido pela
direta ou um bloqueio/inibicdo da resposta a outro agente. Portaria n°
406/2020
Notas:
1. Esta definicdo aplica-se, principalmente, as substancias
estruturalmente especificas, que exercem seus efeitos bioldgicos pela
interacdo seletiva com um receptor localizado em determinado
constituinte-alvo.
2. Os constituintes do corpo humano incluem qualquer uma de suas
partes ou um organismo ou outros patégenos, como bactérias, fungos
ou virus.
3. Para fins de enquadramento de produtos fronteira, essa definicao
aplica-se, também, as substancias com atividade antimicrobiana.
4. A relagdo dose-resposta pode ser um parametro indicativo de uma
acdo farmacoldgica.
Meio [mecanismo | E entendido como uma acdo de substancia ou seus metabélitos no Grupo de
de acdo] corpo humano que ocorre pela estimulacio e/ou mobilizagdo de células trabalho,
imunoldgico e/ou por produtos envolvidos em uma reagdo imunoldgica especifica. instituido pela
Portaria n°

406/2020
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Meio [mecanismo
de acdo]
metabélico

E entendido como uma acdo de substancia ou seus metabélitos que
envolve uma alteragdo direcionada, incluindo a interrupgdo, inicio ou
alteragcdo da taxa, extensdo ou natureza de um processo bioquimico
fisioldgico ou patoldgico, participando no, e disponivel para, a fungdo do
corpo humano.

Nota:
1. O fato de um produto ser metabolizado nao implica que alcance sua
principal acdo pretendida por meios metabélicos.

Grupo de
trabalho,
instituido pela
Portaria n®
406/2020

Meio [mecanismo]
de acdo quimico

Envolve a interacdo de uma substdncia com outras substancias
presentes no corpo humano, resultando na transformacdo das
substéncias quimicas iniciais (os reagentes) em diferentes compostos
quimicos (os produtos da reacdo). Essa agdo ndo inclui a interagdo
seletiva entre a substancia e um receptor localizado em determinado
constituinte-alvo, como ocorre com o meio de acdo farmacoldgico.

Nota:

1. Normalmente o mecanismo de agdo quimico direcionara o
enquadramento do produto para a categoria de medicamento, quando
envolver a discussdo técnica entre medicamento e dispositivo médico.

Grupo de
trabalho,
instituido pela
Portaria n°®
406/2020

Meio [mecanismo]
de acdo fisico

Envolve a interagdo fisica entre um produto e um constituinte do corpo
humano, resultando em mudancas nas condigdes ambientais
(espessura, porosidade, flexibilidade, solubilidade devido a
temperatura, osmolaridade, tensdo superficial, viscosidade, resisténcia
mecanica, polaridade, resisténcia ao cisalhamento, etc.) sem o
propdsito de produzir novos compostos quimicos.

Notas:

1. Normalmente o mecanismo de acdo fisico direcionard o
enquadramento do produto para a categoria de dispositivo médico,
quando envolver a discuss&o técnica entre medicamento e dispositivo
médico.

2. Os constituintes do corpo humano incluem qualquer uma de suas
partes ou um organismo ou outros patégenos, como bactérias, fungos
ou virus.

Grupo de
trabalho,
instituido pela
Portaria n°®
406/2020

Produtos de
terapia avangada

Categoria especial de medicamentos novos que compreende o produto
de terapia celular avangada, o produto de engenharia tecidual e o
produto de terapia génica.

RDC n° 338, de
20 de fevereiro
de 2020

Produtos de
Higiene Pessoal,
Cosméticos e
Perfumes

S3o preparacdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas,
de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema
capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de
limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores
corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado®.

Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes docorpo, tais como pos faciais,
talcos, cremes de beleza, creme para as mios e similares, mascaras
faciais, logoes debeleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes,
locdes para as maos, bases de maquilagem e dleos cosméticos,ruges,
"blushes", batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores
e simulatérios, rimeis, sombras,delineadores, tinturas capilares,
agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadoresde cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logdes
capilares, depilatdrios e epilatdrios, preparados para unhas e outros®.

RDC n°® 07, de 10
de fevereiro de
2015@

Lei n® 6.360, de
23 de setembro
de 1973®
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Perfumes: produtos de composicdo aromatica obtida a base de
substancias naturais ou sintéticas, que, emconcentragdes e veiculos
apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagao de pessoas
ou ambientes, incluidosos extratos, as aguas perfumadas, os perfumes
cremosos, preparados para banho e o0s odorizantes de
ambientes,apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou
sélida®.

Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou ndo,
destinados ao asseio ou a desinfec¢idocorporal, compreendendo os
sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais,
antiperspirantes, desodorantes,produtos para barbear e apés o
barbear, estipticos e outros®.

Produtos fronteira

S3o produtos dificeis de distinguir como medicamento, dispositivo
médico, cosmético, alimento entre outras categorias, em funcdo de
suas caracteristicas técnicas que incluem composicdo, local de
aplicagdo/uso, apresentagdo e mecanismo de agdo. Esses produtos séo
chamados de produtos fronteira até que seu enquadramento seja
decidido pela Anvisa, resultando na designagdo de uma via regulatéria
especifica.

Nota:

1.Embora os produtos fronteira podem ter alguns dos atributos de duas
ou mais categorias de produtos regulados, ndao sdo produtos
combinados. Um produto combinado é um produto que compreende
dois ou mais componentes que estdo regulados como produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, a exemplo de medicamento / dispositivo médico,
ou vacina /dispositivo médico, que se combinam fisica, quimicamente
ou de outro modo, produzindo como uma entidade Unica.

Grupo de
trabalho,
instituido pela
Portaria n°®
406/2020

Produto Médico

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo
ou sistema de uso ou aplicagcdo médica, odontoldgica ou laboratorial,
destinado a prevengdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou
anticoncepgdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou
metabélico para realizar sua principal funcdo em seres humanos,
podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungGes por tais meios.

RDC n° 185, de
22 de outubro
de 2001

Produto médico
ativo

Qualquer produto médico cujo funcionamento depende fonte de energia
elétrica ou qualquer outra fonte de poténcia distinta da gerada pelo
corpo humano ou gravidade e que funciona pela conversdo desta
energia. Ndo s3o considerados produtos médicos ativos, os produtos
médicos destinados a transmitir energia, substancias ou outros
elementos entre um produto médico ativo e o paciente, sem provocar
alteragao significativa.

RDC n° 185, de
22 de outubro
de 2001

Produto médico
ativo para
diagnéstico

Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinacdo com outros produtos médicos, destinado a proporcionar
informagdes para a detecgdo, diagndstico, monitoragdo ou tratamento
das condigdes fisioldgicas ou de saude, enfermidades ou deformidades
congénitas.

RDC n° 185, de
22 de outubro
de 2001

Produto médico
ativo para terapia

Qualquer produto médico ativo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo com outros produtos médicos, destinado a sustentar,
modificar, substituir ou restaurar fungdes ou estruturas bioldgicas, no
contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou
deficiéncia.

RDC n° 185, de
22 de outubro
de 2001

Produto médico de
uso Unico

Qualquer produto médico destinado a ser usado na prevencao,
diagndstico, terapia, reabilitagdo ou anticoncepgao, utilizdvel somente
uma vez, segundo especificado pelo fabricante.

RDC n° 185, de
22 de outubro
de 2001
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Produto médico
implantavel

Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no
corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por
meio de intervengdo cirurgica, e destinado a permanecer no local apés
a intervengdo. Também é considerado um produto médico implantavel,
qualquer produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no
corpo humano através de intervencdo cirlrgica e permanecer apds
esta intervencao por longo prazo.

RDC n° 185, de
22 de outubro
de 2001

Produto médico
invasivo

Produto médico que penetra total ou parcialmente dentro do corpo
humano, seja através de um orificio do corpo ou através da superficie
corporal.

RDC n° 185, de
22 de outubro
de 2001

Produto médico
invasivo
cirurgicamente

Produto médico invasivo que penetra no interior do corpo humano
através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
intervencéo cirurgica.

RDC n° 185, de
22 de outubro
de 2001

Produto para
diagndstico in vitro

Reagentes, calibradores, padroes, controles, coletores de amostra,
materiais e instrumentos, usados individualmente ou em combinacgao,
com intencdo de uso determinada pelo fabricante, para analise in vitro
de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente ou
principalmente para prover informacdes com propdsitos de
diagndstico, monitoramento, triagem ou para determinar a
compatibilidade com potenciais receptores de sangue, tecidos e 6rgaos.

RDC n° 36, de 26
de agosto de
2015

Saneantes

Substancias ou preparagdes destinadas a higienizacao, desinfecgdo ou
desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da dgua compreendendo: a)
inseticidas - destinados ao combate, & prevencdo e ao controle dos
insetos em habitagdes, recintos e lugares de uso publico e suas
cercanias; b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos
e outros roedores, em domicilios, embarcacgdes, recintos e lugares de
uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associacao,
que ndo oferecam risco a vida ou a saide do homem e dos animais Uteis
de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as
recomendagdes contidas em sua apresentagdo; c) desinfetantes -
destinados a destruir, indiscriminadamente ou seletivamente,
microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou
ambientes; e d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a
higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicagdes de uso doméstico.

Lei n® 6.360, de
23 de setembro
de 1976

Substancia

Qualquer elemento quimico ou seus compostos que se destina a ser
usado na fabricagdo de um produto sujeito a vigildncia sanitaria,
podendo produzir um efeito de interesse a protecdo da salide humana.

Grupo de
trabalho,
instituido pela
Portaria n°®
406/2020

Suplementos
alimentares

Produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas,
destinado a suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou
combinados.

Resolugdo RDC
n° 243, de 26 de
julho de 2018

Segundo produto: lista de critérios técnicos

E notdrio que as novas geracdes de produtos resultam cada vez mais da
combinacao de diferentes tecnologias, o que conduz a um cruzamento de fronteiras
entre as variadas categorias de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Os produtos fronteira sao uma realidade cada vez mais frequente, pelo que se
torna necessario definir critérios que permitam ajudar no processo de decisdo sobre
(re)enquadramento desses produtos. Nesta direcdo, é apresentada uma lista de
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critérios de (re)enquadramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo
os produtos fronteira. Esses critérios (Quadro 2) foram consensuados pelo GT, e
podem ser revisados e atualizados, quando necessario.

Quadro 2. Lista de critérios técnicos para fins de (re)enquadramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria na Anvisa.

Critérios técnicos para fins de (re)enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria na Anvisa
1. Alegacdo terapéutica do produto feita pela empresa.
2. Uso pretendido principal do produto previsto pelo fabricante/importador
devidamente fundamentado por dados clinico-cientificos.
3. Conformidade com a definicao prevista no conjunto de atos normativos.
4. Mecanismo de acao do produto pelo qual é alcangado o principal efeito pretendido
no corpo humano.
5. Historico de produtos similares regularizados no mercado nacional e internacional.
6. Composicao do produto, incluindo a concentracdo de suas substancias.
7. Condigao ou estado do local de aplicagao do produto.
8. Riscos que o produto pode acarretar ao paciente e a equipe de saude.
9. Destinacdo de uso do produto (ex.: profissional, doméstico).

Os critérios técnicos da lista podem ser relevantes para estabelecer o
(re)enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, mas ndo imp6éem que
eles sejam determinantes do (re)enquadramento em um caso individual. Nesta
direcdo, a Anvisa avaliara as circunstancias individuais e Unicas de cada caso para
determinar o (re)enquadramento em uma das categorias de produtos prevista em
legislacdo sanitaria.

Nem sempre todos os critérios serdo necessarios para decidir sobre a
categoria em que o produto devera ser enquadrado. Em alguns casos, um Unico
critério pode ser determinante para o (re)enquadramento do produto para fins de
regularizacdo sanitaria na Anvisa. Em outros, critérios combinados poderdo ser
chaves para essa tomada de decisdo. Nessa mesma ldgica, em alguns casos, uma
Unica evidéncia pode ser determinante para fundamentar um critério de
(re)enquadramento. Em outros, evidéncias combinadas poderdo ser necessarias para
esse embasamento técnico.

No caso de produtos fronteira cuja duvida é enquadramento como dispositivos
médicos ou medicamentos, por exemplo, o0 mecanismo de acdo do produto pelo qual é
alcancado o principal efeito pretendido no corpo humano e as definicoes de meios
farmacoldgico, imunoldgico e metabdlico sdo especialmente importantes para a
delimitacdo regulatoria.

7. CONSIDERACAO FINAL

Por todo exposto, entende-se que o conteudo técnico orientativo apresentado
nesta Nota Técnica, fruto das atividades desenvolvidas pelo GT, esclarece sobre
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aspectos importantes relacionados ao processo de (re)enquadramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo os produtos fronteira, oferecendo
previsibilidade e transparéncia sobre a atuagdo regulatdria na Anvisa.
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