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PORTARIA N° 1.744/ANVISA, DE 12 DE SETEMBRO DE 2016 
 

Dispõe sobre o Regimento do COMITÊ 
DE ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS 
SUJEITOS À VIGILÂNCIA SANITÁRIA – 
COMEP e demais providências a ele 
relacionadas. 

 
O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe conferem o art. 54, III, § 3º, aliado ao que dispõe o art. 52, I, §1º e § 2º 
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria 
Colegiada – RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e considerando a Reunião nº 05/2016, 
realizada em 09 de agosto de 2016, resolve aprovar o Regimento Interno do Comitê de 
Enquadramento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária – COMEP: 

 
CAPÍTULO I 

DA APROVAÇÃO DO REGIMENTO INTERNO DO COMEP E DAS ATRIBUIÇÕES DOS 
INTEGRANTES DO COMITÊ 

 
Art. 1º Fica aprovado o Regimento do Comitê de Enquadramento de Produtos 

Sujeitos à Vigilância Sanitária – COMEP. 
 
Art. 2º É atribuição do Diretor de Regulação Sanitária supervisionar as reuniões do 

Comitê, bem como a elaboração de seus relatórios e pareceres técnicos. 
 
Art. 3º São atribuições da Gerência-Geral de Regulamentação e Boas Práticas 

Regulatórias - GGREG: 
 
I - Coordenar as reuniões do Comitê e convocar seus participantes, conduzindo as 

discussões correspondentes e o andamento dos trabalhos; 
 
II - Recepcionar os processos administrativos de enquadramento de produtos, 

provenientes das áreas técnicas, desde que adequadamente instruídos; 
 
III - Elaborar parecer de proposição de enquadramento do produto, na forma e 

prazos definidos; 
 
IV - Manter pasta pública compartilhada entre os membros do Comitê, para fins de 

divulgação da pauta, ata e demais documentos produzidos pelo Comitê; 
 
V - Encaminhar à Diretoria de Regulação Sanitária - DIREG os processos 

administrativos de produtos submetidos à sua apreciação, instruídos com o parecer 
técnico quanto ao enquadramento; 

 
VI - Elaborar relatórios à DIREG quando o Comitê não for capaz de propor 

enquadramento do produto; e 
 
VII - Consolidar os precedentes de enquadramento aprovados pela DICOL. 
 
Art. 4º São atribuições das áreas técnicas que compõem o Comitê: 
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I - Preencher o Formulário de Encaminhamento de Demandas ao COMEP na forma 

estabelecida; 
 
II - Instruir corretamente os processos administrativos de enquadramento de 

produtos; 
 
III - Solicitar informações adicionais à empresa responsável pelo produto; 
 
IV - Responder às demandas do COMEP, na forma e nos prazos definidos; 
 
V - Participar das reuniões e demais atividades desenvolvidas pelo Comitê; e 
 
VI - Promover discussões com as demais áreas técnicas envolvidas, previamente à 

abertura do processo administrativo, para propor o enquadramento do produto no Comitê. 
 
Parágrafo único. A interlocução entre as áreas técnicas e o COMEP será feita por 

seus membros representantes. 
 

CAPÍTULO II 
DAS COMPETÊNCIAS DO COMITÊ 

 
Art. 5º Compete ao COMEP: 
 
I - Recepcionar demandas oriundas das áreas técnicas relativas ao enquadramento 

de produtos sujeitos à vigilância sanitária, para fins de regularização sanitária, desde que 
corretamente instruídas; 

 
II - Debater o enquadramento, com base em evidências e no marco regulatório 

vigente, para fins de regularização sanitária, de produtos submetidos à sua apreciação; 
 
III - Emitir parecer quanto ao enquadramento para fins de regularização sanitária ou 

quanto à não sujeição do produto à vigilância sanitária; 
 
IV - Elaborar guias ao setor produtivo sobre o enquadramento de produtos sujeitos à 

vigilância sanitária, para fins de regularização sanitária; e 
 
V - Sugerir à DICOL alterações no marco regulatório vigente da ANVISA quando da 

identificação de demanda que não possa ser enquadrada.  
 
Art. 6º Não compete ao COMEP recepcionar ou responder diretamente as 

demandas do setor regulado ou do Serviço de Atendimento do Cidadão - SAT.  
 

CAPÍTULO III 
DA INSTRUÇÃO DAS DEMANDAS DE ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS, PARA 

FINS DE REGULARIZAÇÃO SANITÁRIA  
 

Art. 7º As demandas relacionadas ao enquadramento de produtos serão 
recepcionadas primeiramente pela área técnica competente para a regularização sanitária 
do produto na categoria proposta pelo fabricante ou importador.   
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Parágrafo único. A área técnica de origem da demanda deverá solicitar informações 

complementares à empresa responsável pelo produto, se necessário. 
 
Art. 8º Caso a área técnica de origem entenda que o produto não se enquadra nas 

categorias cuja regularização sanitária esteja sob sua competência, a solicitação deverá 
ser encaminhada à área técnica identificada como competente, com as devidas 
justificativas. 

 
Art. 9º Havendo discordância sobre o enquadramento sugerido ao produto, os 

representantes das áreas técnicas no Comitê deverão preencher o Formulário de 
Encaminhamento de Demandas ao COMEP, conforme modelo constante no Anexo I.   

 
Parágrafo único. O formato e o conteúdo do Formulário de Encaminhamento de 

Demandas ao COMEP poderão ser alterados pelo Comitê a qualquer tempo. 
 
Art. 10 O formulário preenchido deverá conter todas as informações relacionadas ao 

produto: indicação e finalidade de uso, composição e mecanismo de ação. 
 
Art. 11 Todos os documentos relacionados, incluindo o Formulário de 

Encaminhamento de Demandas ao COMEP, deverão compor um “Processo 
Administrativo de Enquadramento de Produto, para Fins de Regularização Sanitária”, que 
deverá ser tramitado à GGREG para início das atividades do Comitê.  

 
§ 1º Devem instruir o processo: cópia das embalagens; bulas (se houver); cópia de 

material publicitário sobre o produto, incluindo aqueles publicados na internet (se houver); 
informações sobre o registro e enquadramento do produto em outros países.  

 
§ 2º Deverá constar ainda do processo, manifestação dos representantes no Comitê 

de cada uma das áreas técnicas envolvidas, fundamentada em critérios técnicos e no 
devido embasamento legal para o enquadramento proposto. 

 
§ 3º A tramitação de processos de registro em si não será aceita pelo COMEP. 
 
Art. 12 A instrução do processo e seu encaminhamento ao COMEP será 

responsabilidade do membro do Comitê lotado na área de origem da demanda. 
 
Art. 13 O COMEP não conhecerá demandas instruídas com documentação 

incompleta, e poderão ser solicitados, às áreas envolvidas, a critério da coordenação do 
Comitê, documentos adicionais para melhor detalhamento do caso. 

 
Art. 14 Quando uma demanda corresponder a uma decisão já exarada pela DICOL, 

esta não será recepcionada pelo COMEP e retornará à área técnica demandante, 
mediante despacho da Coordenação determinando que se proceda ao respectivo 
enquadramento. 

 
Parágrafo único. Não compete ao COMEP recepcionar demandas relacionadas à 

discordância das  áreas técnicas ou das empresas em relação à decisão de 
enquadramento da Dicol. 
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CAPÍTULO IV 
DO PROCESSAMENTO DAS DEMANDAS NO ÂMBITO DO COMITÊ 

 
Art. 15 Recepcionada a demanda, o coordenador poderá, a seu critério, demandar 

outras áreas técnicas, por meio dos seus representantes do COMEP, a se manifestar 
quanto à proposta de enquadramento do produto, no prazo de 10 (dez) dias. 

 
Art. 16 O Coordenador do Comitê deverá elaborar uma minuta de parecer de 

enquadramento, contendo um consolidado do posicionamento das áreas envolvidas e 
sugestão do enquadramento do produto. 

 
Art. 17 A minuta de parecer será encaminhada aos membros do COMEP, por e-mail, 

para avaliação e manifestação no prazo de 15 (quinze) dias.  
 
§ 1º Para subsidiar as manifestações, os processos serão digitalizados pelo 

coordenador e mantidos em pasta pública compartilhada entre os membros do COMEP. 
 
§ 2º A ausência de resposta dos membros do COMEP no prazo estabelecido 

significará aquiescência da área quanto ao teor da minuta de parecer elaborada. 
 
Art. 18 Nos casos em que houver necessidade de reenquadramento de produto que 

já se encontre no mercado, a nova área de enquadramento deverá propor medidas para a 
transição de categoria.  

 
Parágrafo único. Nos casos de reenquadramento de produto, deverão constar do 

parecer do COMEP sugestões quanto a prazos e medidas de adequação da empresa e 
do produto, assim como mapeamento de potenciais impactos para a ANVISA, demais 
entes do SNVS e o mercado, quando cabível. 

 
Art. 19 Para fins de instrução e fundamentação do processo decisório da DICOL, o 

Comitê poderá solicitar à GGREG o mapeamento de impactos relativos a processos que 
não envolvam o reenquadramento de produtos, mas que tenham potencial alto impacto 
para a ANVISA, demais entes do SNVS e o mercado de produtos sujeitos à vigilância 
sanitária. 

 
CAPÍTULO V 

DAS REUNIÕES DO COMITÊ 
 

Art. 20 O Coordenador convocará reunião presencial do COMEP para discussão nos 
casos em que houver objeção fundamentada quanto ao enquadramento do produto 
proposto na minuta de parecer ou quando não houver proposta de enquadramento 
emitida pelo coordenador.  

 
§ 1º As reuniões serão realizadas com a presença mínima de (05) cinco 

participantes, sendo obrigatória a presença dos representantes das áreas técnicas 
relacionadas aos casos previstos na pauta. 

 
§ 2º O Comitê poderá convocar outras áreas técnicas ou solicitar a participação de 

especialistas ad hoc para contribuir nas discussões. 
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§ 3º O Comitê poderá ainda, de acordo com a deliberação de seus membros, 
convocar a empresa responsável pelo produto em análise para apresentar seu produto de 
maneira mais detalhada. 

 
Art. 21 O Comitê se reunirá ordinariamente para discutir e subsidiar a resposta a 

demandas de enquadramento de produtos recebidas através de SAT, Ouvidoria e outros 
canais.  

 
§ 1º A resposta a essas demandas será responsabilidade das áreas técnicas 

diretamente contatadas por meio desses canais. 
 
§ 2º A periodicidade dessas reuniões será definida pelos membros do Comitê, de 

acordo com a frequência das demandas. 
 

CAPÍTULO VI 
DO ENCAMINHAMENTO À DIREG DOS PROCESSOS DE ENQUADRAMENTO DE 

PRODUTOS, PARA FINS DE REGULARIZAÇÃO SANITÁRIA  
 

Art. 22 Concluída a deliberação do Comitê, o processo administrativo deverá ser 
tramitado à DIREG, para apreciação e demais providências relacionadas ao processo 
decisório.   

 
Art. 23 O processo administrativo de enquadramento deverá conter as informações 

relacionadas à demanda e ao produto, o Formulário de Encaminhamento de Demandas 
ao COMEP, a manifestação das áreas técnicas e o parecer do COMEP.  

 
Parágrafo único. Nos casos em que qualquer componente do COMEP apresentar 

posicionamento fundamentado contrário à proposta de enquadramento apresentada pelo 
Coordenador, será elaborado um relatório, pelo Coordenador, relativo à ausência de 
unanimidade quanto ao enquadramento do produto, ao qual serão juntados os 
posicionamentos contrários existentes.   

 
Art. 24 A DIREG remeterá o processo à deliberação final da DICOL. 
 

CAPÍTULO VII 
PROCEDIMENTOS PÓS-ENQUADRAMENTO DE PRODUTO, PARA FINS DE 

REGULARIZAÇÃO SANITÁRIA  
 

Art. 25 A área técnica responsável pela regularização sanitárias da categoria 
definida para o  produto deverá arquivar o processo.  

 
Art. 26 Compete à área técnica responsável pela regularização sanitária da 

categoria em que foi enquadrado o produto informar formalmente a empresa solicitante 
sobre a decisão da Anvisa. 

 
CAPÍTULO VIII 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS  
 

Art. 27 Ficam revogadas as Portarias nº 1.287 e 1.288/ANVISA, de 22 de outubro de 
2015. 
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Art. 28 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 

 
 

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 
 
 

ANEXO I 
 

FORMULÁRIO DE ENCAMINHAMENTO DE DEMANDA AO COMITÊ DE 
ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS (COMEP) 

 
1) Empresa responsável pelo produto no Brasil: 

a. Razão social 
b. CNPJ da empresa 
c. Endereço 
d. Responsável legal (nome, telefone e e-mail) 
e. Responsável técnico (nome, telefone e e-mail) 
f. Autorização de Funcionamento na Anvisa (se houver) 
 

2) Características do Produto: 
a. Nome do produto 
b. Fabricante 
c. Local de fabricação 
d. Nº do processo de solicitação de registro (se houver) 
e. Apresentação 
f. Forma farmacêutica (se houver) 
g. Indicações / alegações de uso para o produto:  
h. Composição do produto 
i. Ingredientes ativos (se houver) 
j. Mecanismo de ação do produto 
k. Proposta de enquadramento do produto, de acordo com a empresa? 
Justificativa (se houver) 

Anexar: Embalagem, bulas, instruções de uso, material publicitário (divulgado em outros 
países ou a ser divulgado no Brasil) – incluindo, se houver: panfletos, página do produto 
na internet, publicidade divulgada em revistas... 

3) Trata-se de reenquadramento de produto?  (   )  sim     (   )  não 
a. Há outros produtos semelhantes já regularizados na Anvisa? Em que 
categoria?  
b. Existem petições para regularização de produtos semelhantes 
aguardando análise pela Anvisa? Alguma petição foi indeferida?  Qual a 
motivação para o indeferimento? 
c. Quais empresas já possuem produto regularizado? Em qual categoria? 
d. Estas empresas possuem AFE e certificação de BPF concedidas pela 
Anvisa? Quais? 
e. Existem dados sobre a participação no mercado destes produtos? 
f. São fornecidos para programas de saúde? 
g. Quais as consequências para a saúde pública em casos de 
desabastecimento dos produtos?  
h. Existem produtos com atividade alternativa disponibilizados no mercado?  
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4) O produto possui registro em outros países? Caso positivo, em qual 
categoria? 

a. Autoridade internacional / país 
i. Enquadramento 
ii. Número do registro 

b. Autoridade internacional / país  
i. Enquadramento 
ii. Número do registro 

c. Autoridade internacional / país 
i. Enquadramento 
ii. Número do registro 
 

5) POSICIONAMENTO DA ÁREA DE ORIGEM 
a. Marco(s) legal(is) utilizado para o enquadramento da regularização 
sanitária/ registro 
b. Definição legal da categoria do produto peticionado pela empresa  
c. Por que o produto não se enquadra na categoria pretendida pela 
empresa? (argumentação com embasamento técnico e apresentação dos 
critérios e parâmetros utilizados para a avaliação, com referência aos 
dispositivos legais que suportam o entendimento da área) 
d. Categoria de enquadramento do produto sugerida pela área de origem  
 

Data:  ____/____/_____ 
 

________________________________________________ 
(assinatura e carimbo) 

Gerente ou Gerente-Geral _____________ 
 

 
 

6) CONTRA-ARGUMENTAÇÃO DA SEGUNDA ÁREA ENVOLVIDA (provocada 
pela área de origem da demanda) 

a. Marco(s) legal(is) utilizado para o enquadramento do regularização 
sanitária/ registro 
b. Definição legal da categoria do produto peticionado pela empresa  
c. Por que o produto não se enquadra na categoria pretendida pela 
empresa? (argumentação com embasamento técnico e apresentação dos 
critérios e parâmetros utilizados para a avaliação, com referência aos 
dispositivos legais que suportam o entendimento da área) 
d. Categoria de enquadramento do produto sugerida pela área de origem  

 
 
 
Data:  ____/____/_____ 
 

________________________________________________ 
(assinatura e carimbo) 

Gerente ou Gerente-Geral _____________ 


