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SIGLAS E ABREVIATURAS

AIR: Anadlise de Impacto Regulatério

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ASREG: Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatodria

CD: Consulta Dirigida

COMEP: Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Dicol: Diretoria Colegiada

NCM: Nomenclatura Comum do Mercosul

PF: Pessoa Fisica

PJ: Pessoa Juridica

RDC: Resolugdo da Diretoria Colegiada

VISA: Vigilancia Sanitaria




INTRODUCAO

Com os avancos tecnoldgicos observados na area da saude, cada vez se observa
a ocorréncia de produtos situados no limite/fronteira entre duas ou mais categorias de
produtos: medicamento e dispositivo médico, medicamento e bioldgico, dispositivo
médico e cosmético etc. Sendo um desafio o seu enquadramento, caracteristicas de
mais de uma categoria sdo, muitas vezes, fundidas em um Unico produto, caracterizando
os produtos combinados, ndo ficando claro como devem ser regularizados.

A esse universo de produtos é conferida a denominacdo de produto fronteira,
para os quais ndo se sabe ao certo em qual categoria se enquadra e consequentemente,
qual abordagem regulatoria deve ser seguida.

Visando tratar essa problematica, ainda em 2015, a Anvisa por meio da Portaria
n2 1.287/Anvisa, de 22 de outubro de 2015, o Comité de Enquadramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitdria (CEPVS). Este comité foi revisto em 2016 pela Portaria
Anvisa n2 1.354, de 04 de julho de 2016, que estabeleceu o Comité de Enquadramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — COMEP, com atividade vigente até os dias
atuais.

Nestes nove anos de atuacdo, o COMEP realizou diversos enquadramentos
quando demandado, tendo atingido o seu propdsito. Contudo, considerando a demanda
crescente de requisicdes de enquadramento, o COMEP vem apresentando uma reducdo
na sua eficiéncia. Motivo pelo qual decidiu-se iniciar uma revisao do seu processo de
trabalho de modo a torna-lo mais transparente, previsivel e agil. Motivando, assim, a
inclusdo na Agenda Regulatdria da Anvisa (2024-2025) do item 1.25, com o objetivo de
revisar o processo de enquadramento de produtos fronteira na Anvisa.

Esta Consulta Dirigida inicia esse processo mapeando o problema regulatdrio a
ser sanado. Seu foco é capturar a percep¢dao dos usuarios do COMEP sobre o
procedimento vigente e assim, poder propor mecanismos para torna-lo mais agil,
previsivel e transparente.

Este relatdrio visa apresentar uma analise detalhada das contribuicGes recebidas
na Consulta Dirigida sobre o enquadramento de produtos fronteira, abordando os perfis
dos participantes e suas opinides gerais.



1. ANALISE GERAL DAS CONTRIBUIGOES

1.1 Perfis dos participantes

O total de participantes deste mecanismo de participacdo social foram 19
(dezenove) com respostas completas (preencheram o formulario até o fim e clicaram
em enviar). A distribuicdo deles entre PF e PJ estd apresentada na Figura 1 a seguir:

Participantes gue se identificaram como PF e PJ

B Pessoa Fisica
B Pessoa Juridica

84.2% (16)

Figura 1

1.1.1 Opinides Gerais dos Participantes identificados como Pessoa Fisica

Dos participantes que se identificaram como Pessoa Fisica, foram recebidos 2
(duas) opiniGes, resumidas abaixo:

Importancia da Revisdao dos Enquadramentos de Produtos Fronteira

eldentificagao pelos servidores das Visas: A revisdo dos enquadramentos de produtos fronteira é
crucial para que os servidores das Vigilancias Sanitarias (Visas) possam identificar corretamente os
produtos.

eldentificacdo pela populagdo: Além dos servidores, é importante que a populagdo também saiba
identificar esses produtos, garantindo maior seguranca e conformidade.

*Melhoria das Legislagdes: Nos ultimos anos, a Anvisa tem aprimorado suas legislagoes de forma
positiva, adaptando-se as novas demandas e necessidades.

eAtuagdo proativa: A Anvisa tem atuado de maneira mais proativa, respondendo as demandas das
empresas e as necessidades das pessoas, melhorando a eficiéncia e a eficacia de suas agGes.

1.1.2 Mais Informagdes Sobre os Participantes Pessoa Juridica

O grafico de barras a seguir ilustra a distribuicdao dos participantes da Consulta
Dirigida. Observa-se que a regido Sudeste conta com 13 (treze) respondentes, enquanto
a regido Sul apresenta 3 (trés) respostas. As demais regides ndo registraram
colaboracgdes na pesquisa (Figura 2).



Numero de participantes por regido do Brasil

9 0 9
Sudeste Sul Norte Nordeste Centro-Oeste
Figura 2

A distribuicdo dos 16 (dezesseis) participantes que se identificaram como
entidades juridicas, em relacdo aos seus segmentos de atuagao, esta representada no
grafico a seguir (Figura 3). Vale ressaltar que a questdo permitia a selecdo de multiplos

segmentos.
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1.2 Opinides Gerais dos Participantes Identificados como Pessoa Juridica

1.2.1 Cendrio 1

O Cendrio 1 proposto expde a situacao: se sua empresa deseja comercializar um
novo produto de interesse a saide, porém dadas as suas caracteristicas peculiares,
vocé nao sabe ao certo o seu enquadramento. Vocé precisa definir o enquadramento
adequado do produto para proceder com a sua regulariza¢cdao na Anvisa.



Considerando este cenario, quando questionados sobre a realizacdo de pedidos
de enquadramento de produtos fronteira nos ultimos cinco anos a Anvisa, dos 16
(dezesseis) participantes que se identificaram como entidades juridicas, 8 (oito)
responderam afirmativamente, indicando que solicitaram enquadramento, enquanto os
outros 8 (oito) responderam negativamente, indicando que ndo fizeram essa solicitacdo
(Figura 4).

Pedidos de Enquadramento de Produto Fronteira dos Ultimos 5 Anos a Anvisa

E Sim
. Nio

50.0% (8)

Figura 4

Os participantes, ao serem inquiridos sobre a frequéncia de utilizagdao do COMEP
desde sua instituicdo em 2015, apresentaram a seguinte distribuicdo (Figura 5):

Quantas vezes fizeram uso do COMEP desde a sua criagao em 20257

Figura s

Quando perguntados sobre a quantidade de solicitagdes de enquadramento de
produtos fronteira que estdo aguardando resposta da Anvisa, dos 16 (dezesseis)



participantes que se identificaram como entidades juridicas, 3 (trés) afirmaram que
possuem demandas pendentes, enquanto 13 (treze) indicaram que ndo tinham
demandas pendentes (Figura 6).

Demandas de Enquadramento de Produtos Fronteira Aguardando Resposta da Anvisa

18.8% (3) E Sim
EE Nio

Figura 6

Em relacdo a esse ponto, dos 3 (trés) participantes que indicaram possuir
demandas pendentes de resposta da Anvisa, 2 (dois) forneceram comentarios
resumidos conforme apresentado a seguir (Figura 7).

*Em 2023, foi solicitada a notificagdo de um *Fralda geriatrica descartavel com cobertura
dispositivo médico classe I. A primeira absorvente com ativo.
tentativa foi indeferida, com alegagdo de que
o produto ndo se enquadraria como um
produto para satide. Uma nova tentativa foi
feita, agora com uma declaragdo, levando
em conta a Nota Técnica n? 1, de 09 de
margo de 2022, que estabelece orientagdes
técnicas referentes ao (re)enquadramento
de antissépticos de uso em humano sob
competéncia regulatdria da Anvisa.

Figura 7

Em relacdo a questao 'Quais a¢des vocé realiza para definir o enquadramento do
produto?', dos 16 (dezesseis) participantes que se identificaram como entidades
juridicas, obteve-se a seguinte distribuicdo de respostas (Figura 8):



O que vocé faz para definir o enquadramento do produto?
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Regulamentos e guias

Produtos simil

Audiéncia com a Anvi
Outras ag

Solicitagao via SE!

Nao encontro dificuldade

Ajuda/orientagdes com terceiros

Inicia a regularizagdo, mesmo sem certeza

Figura 8

Ainda sobre a Figura 8, especifica-se que os questionamentos completos
relativos ao eixo x do grafico estao descritos abaixo:

e ProcurainformacGes no Portal da Anvisa de como fazer o enquadramento
adequado (notas, noticias, webinares etc.);

e Utiliza o Fale Conosco da Anvisa para encaminhar consulta a Anvisa;

e Busca por regulamentos e guias editados pela Anvisa para auxilia-lo no
enquadramento do produto;

e Procurar ver como produtos similares, potencialmente concorrentes ao
seu produto, ja foram enquadrados;

e Busca ajuda/orienta¢des com terceiros (consultorias técnicas, escritorios
de advocacia, colegas etc.);

e Solicita uma audiéncia com a Anvisa para esclarecer em qual area o
produto deve ser regularizado;

e OQOutras agoes;

e Protocola direto uma solicitagdo de enquadramento do produto via SEI —
Sistema Eletronico de Informagdes, antes mesmo de buscar alternativas;

e Como nao encontro dificuldade para fazer o enquadramento, prossigo
com a regularizacdo do produto na area da Anvisa pertinente; e

e |nicia o processo de regularizagdo, mesmo ndao estando muito certo
quanto ao enquadramento, na drea que vocé julga mais adequada.
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Quando indagados sobre as respostas referentes as agbes adicionais

realizadas,

no caso da opgdao 'Outras agdes'

participantes destacaram os seguintes pontos:

Normativas e Webinars:
Algumas normativas sao claras,
outras podem gerar duvidas. Os

webinars da ANVISA sdo bem
esclarecedores.

Associagoes de Classe: Explorar
alternativas por meio de
associagoes de classe.

Em relacdo a

Solicitagdo pelo SEI: Apds
realizar pesquisas, se ndo
esclarecido, solicitam
enquadramento pelo canal SEI.

Documentagao e Suportes:
Verificagdo da documentacgdo e
suportes disponiveis, como

estudos de segurancga, eficacia,
informagoes sobre a formulagao,
indicag0es e publico-alvo.

Avaliagdo de Riscos e Beneficios:
Andlise detalhada dos potenciais
riscos e beneficios associados ao
uso do produto inovador,
considerando aspectos
regulatdrios e de mercado.

Figura 9

mencionada anteriormente, os

Normas Internacionais: Pesquisa
sobre normas e requisitos
internacionais para entender
como o produto é classificado
em outros paises e considerar o
entendimento de outras
autoridades sanitarias.

Pratica Clinica: Consideragao das
diretrizes e recomendagdes das
Sociedades Brasileiras de
Medicina para garantir a
conformidade e relevancia
clinica do produto.

a questdo 'Qual é a sua opinido sobre o processo de obtencdo de

informacgdes para realizar o enquadramento do seu produto?’, obteve-se a seguinte
distribuicao de respostas (Figura 10):

O que vocé pensa ou diz sobre o processo para obtengao de informagoées de como realizar o enquadramento do seu produto?
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Considerando a questdo sobre a existéncia de pensamentos ou comentarios

dos participantes sobre o tema que nao estao descritos nos itens apresentados na

Figura anterior (outros pensamentos ou falas), os seguintes pontos foram

resumidamente listados:

Normas e
Guias

Transparéncia
e Clareza

Pesquisa sobre normas e requisitos internacionais: compreender como o produto é
classificado em outros paises, além de considerar o entendimento de outras autoridades
sanitdrias que possam auxiliar no seu enquadramento.

Verificagdao da documentagao e dos suportes disponiveis: analise de estudos de
seguranga, eficacia, informagdes sobre a formulagdo, indicagbes e publico-alvo, a fim de
auxiliar no direcionamento do enquadramento escolhido pela empresa.

Avaliagao da pratica clinica: consideragdo das diretrizes e recomendagdes das Sociedades
Brasileiras de Medicina, como as de dermatologia e pediatria, para garantir a
conformidade e a relevancia clinica do produto.

Avaliagao de riscos e beneficios: andlise detalhada dos potenciais riscos e beneficios
associados a utilizagdo do produto inovador a ser enquadrado, considerando aspectos
regulatdrios e de mercado.

Transparéncia do processo: o processo como um todo ndo é transparente, tanto em
relagdo ao prazo de analise quanto as etapas de andlise e recebimento da resposta. Muitas
vezes, sdo solicitadas informagGes e dados complexos para produtos que ainda estdo em
desenvolvimento, aguardando a resolugdo do devido enquadramento regulatério. Ao
solicitar tais dados, a Anvisa ndo esclarece os critérios de enquadramento que esta
adotando para necessitar dessas informagdes.

Critérios de enquadramento: o processo e os critérios para recorrer a um enquadramento
nao sdo claros. O sistema para peticionamento do enquadramento de produto fronteira é
limitado e ndo permite acesso e dinamismo para a troca de informagdes entre as partes.
Isso dificulta 0 acompanhamento do processo e a comunicagdo eficiente com a Anvisa.

Discussdo técnica: ndo ha espago para uma discussdo entre o solicitante do
engquadramento e o comité responsavel pela avaliagdo. A discussdo técnica muitas vezes
ocorre sem a participagdo do solicitante, que poderia esclarecer duvidas e apresentar um
ponto de vista diferente.

Tempo de analise: o tempo de analise é imprevisivel e, geralmente, excessivamente longo,
independentemente do nivel de risco do produto. Quando a decisdo passa pelo Comité de
Enquadramento, o processo pode levar anos, inviabilizando a introdugdo de inovagGes no
mercado

Fluxo de enquadramento: O fluxo de enquadramento na Anvisa ndo € claro,
especialmente no que se refere as dreas que devem ser envolvidas no processo. Além
disso, ndo ha um local onde a empresa possa consultar a fila de analise para entender o
volume de requisigdes semelhantes ou ter uma expectativa de quando seu processo sera
avaliado.



Processo de Expectativa de um fluxo bem definido: a expectativa de um fluxo bem definido para

Enquadramento produtos fronteira, com definicdo de papéis e responsabilidades do Comité, Geréncias e
Diretoria, e que a empresa consiga decidir mais facilmente sobre o enquadramento de
produtos que fogem dos padrdes estabelecidos pela legislagdo.

Enquadramento de produtos similares: a empresa consegue, de maneira limitada,
encontrar informagdes quando o produto ja foi regularizado no mercado (registro ou
notificagdo aprovada). Embora o site da Anvisa disponibilize uma tabela com os pareceres
emitidos pelo COMEP, essa tabela ndo inclui todos os pareceres ja avaliados.

Lista publica: reconhece-se a importancia de disponibilizar informagées sobre os
enquadramentos realizados, pois isso pode facilitar e agilizar processos em situagdes
semelhantes no futuro. No entanto, ha preocupagdes quanto a confidencialidade,
especialmente em casos especificos. Sugere-se que seja alinhado com o requerente a
possibilidade de dar publicidade ao enquadramento, deixando claro quais informagdes
serdo divulgadas apds sua conclusdo, sem necessidade de publicar nomes comerciais ou
detalhes confidenciais.

Sugestc"')es de Gerenciar expectativas internas: a equipe frequentemente busca confirmagdes rapidas
Melhoria sobre o andamento da regularizagdo do produto, ja que muitas vezes o produto ja possui
um enquadramento definido em outros paises.

Consulta do andamento do processo: caso a consulta tenha sido protocolada via SEl ou
para a area técnica, ou o controle da consulta via Fale Conosco.

Explorar alternativas via associagdo de classe: como a ABIHPEC.

Criacdo de fluxo de enquadramento previsivel e agil: incluindo areas que devem ser
envolvidas no processo, abertura para que a empresa solicitante possa auxiliar as areas
técnicas que tomam a decisdo com esclarecimento de dividas e expondo seu ponto de
vista, menos burocracia, guia que possua algumas situagdes menos criticas e orientaces
em relagdo ao processo e critérios que devem ser considerados quando ndo ha clareza na
legislagdo, clareza sobre interpretacao da base legal, prazo maximo para realizagdo do
enquadramento (sugestdo: 6 meses).

Impacto na introdugdo de inovagdes: a falta de agilidade no processo e limitagGes de
regularizagdo faz com que o consumidor busque produtos em outros paises que ja sdo
comercializados, entrando no pais sem regularizagdo, ou por meio do seu uso em produtos
manipulados (farmacias de manipulag¢do), o que pode levar a um risco sanitario.

Outros Encorajamento a revisdo dos processos internos da Anvisa: é realmente encorajador ver
que a Anvisa estd se empenhando em revisar seus processos internos. Essa abertura para
ouvir a opinido do publico e de especialistas é fundamental para identificar areas de
melhoria e garantir que os procedimentos sejam mais ageis e eficazes. A colaboragdo entre
orgaos reguladores e a sociedade pode resultar em um sistema mais eficiente, que
beneficie tanto os consumidores quanto a industria.

Em relacdo a questdo sobre quais as expectativas ou desejos dos participantes
guanto ao processo de obtencdo de informagdes para realizar o enquadramento dos
seus produtos, obteve-se a seguinte distribuicdo de respostas (Figura 11):
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Quais sd@o as suas expectativas ou desejos com relagao ao processo de obtencao de informacgoes de como realizar o enquadramento do seu produto?

- Sim
I Nio

Figura 11

Com base na questdo sobre a existéncia de expectativas ou desejos relacionados
ao tema que ndo estdo descritos nos itens anteriores, obteve-se o seguinte resumo
das contribuicBes recebidas, conforme listado a seguir:



Visibilidade e Busca de Produtos Similares

*A busca por produtos similares é confusa e nao exata.
*Necessidade de um local que facilite a visibilidade do andamento do processo, evitando
retrabalho para a Anvisa e para o setor.

Consulta ao COMEP

0 sistema utilizado é limitado, ndo intuitivo e ndo possui transparéncia.

eDificuldade na troca eficaz de informagdes e acompanhamento da andlise.

¢Atraso no recebimento da carta de retorno, preferindo-se que o retorno fosse anexado
diretamente do sistema ou recebido via caixa postal do Solicita.

Fluxo bem Definido para Produtos Fronteira

eDefini¢do clara de papéis e responsabilidades do Comité, Geréncias e Diretoria.

eFacilitar a decisdo sobre o enquadramento de produtos que fogem dos padrdes estabelecidos
pela legislagdo.

Enquadramento de Produtos Cosméticos

eNecessidade de clareza nos critérios de enquadramento.

eProdutos cosméticos desempenham um papel fundamental na saide, mas ndo ha consenso
sobre sua indicagdo para condigdes especificas de saude.

eImportancia de reconhecer a fungdo secunddria dos cosméticos na prevengdo de doengas.

Lista Publica de Enquadramentos

eDisponibilizagdo de informagdes sobre os enquadramentos realizados para facilitar processos
futuros.

*Preocupacbes com a confidencialidade, sugerindo alinhamento prévio com o requerente sobre
as informagdes divulgadas.

Transparéncia nos Processos da Anvisa

*Necessidade de maior transparéncia nos processos e clareza nas analises.

eSugestdo de um documento Unico com um fluxo detalhado, papeis e responsabilidades, e
checklist da documentacdo exigida.

1.2.2 Cenario 2

O Cendrio 2 proposto expde a situacdo a seguir: sua empresa fez uma
solicitacdo de enquadramento para o seu produto a Anvisa e encontra-se
aguardando a resposta da Agéncia sobre o enquadramento do produto.

Quando indagados sobre as agdes realizadas enquanto aguardam a resposta
da Anvisa, dos 16 (dezesseis) participantes que se identificaram como entidades
juridicas, foram obtidas as seguintes respostas (Figura 12):
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O que vocé faz enquanto aguarda a resposta da Anvisa?

N Sim
HEE Nao

Figura 12

Ainda sobre a Figura 12, especifica-se que os questionamentos completos
relativos ao eixo x do grafico estao abaixo:

e Aguarda a resposta antes de proceder com a regularizacdo do produto na
area certa;

e Coleta informagdes adicionais sobre o seu produto, uma vez que, vocé
nunca sabe o que mais a Anvisa pode solicitar;

e Solicita audiéncias adicionais com as areas da Anvisa que julgo pertinente,
quanto mais informagao sobre o produto for disponibilizada, mais rapido
irei receber a resposta sobre o enquadramento do produto;

e Outras agoes;

e Nao fago nada. Afinal, ndo ha nada que eu possa fazer a ndao ser aguardar
a resposta;

e Inicia o processo de regulariza¢dao do produto antes de receber a resposta,
considerando que a resposta pode demorar; e

e Protocola varias solicitagdes de enquadramento de produto para as areas
da Anvisa que vocé julga pertinentes, acreditando que algumas areas
podem ser mais rapidas do que outras para lhe encaminhar uma resposta.

A seguir, apresenta-se um resumo das opinides enviadas em resposta a
guestdo sobre as acoes realizadas em rela¢do ao tema:



Gerenciamento A equipe frequentemente busca confirmacgées rapidas sobre o andamento da
das Expectativas regularizacio do produto, especialmente quando o produto j& possui um

internas enquadramento definido em outros paises.

Consulta do Verificar o andamento do processo, caso a consulta tenha sido protocolada via
Andamento do SEl ou para a area técnica.

Processo

Utilizar o canal Fale Conosco da Anvisa para acompanhar o status da consulta.

Exploragdo de Buscar alternativas e orientagGes por meio de associagdes de classe, como a
Alternativas ABIHPEC.

Ao serem interpelados sobre suas opinides e comentarios enquanto aguardam
a resposta da Anvisa sobre o enquadramento de seus produtos, os participantes
forneceram as seguintes respostas (Figura 13):

0 que vocé pensa e diz enquanto aguarda pela resposta da Anvisa sobre o enquadramento do seu produto?

. Sim 15

N Nio
10 10 10
8 8 8 8
6 5 I I ﬁ ﬁ
- g
E
Figura 13

10

éncia
Receio

Demorade
Critérios
Satisfeito

N&o Transparente
Recorrer
Consiste

Ainda sobre a Figura 13, especifica-se que os questionamentos completos
relativos ao eixo x do grafico estao abaixo:

e O processo é muito demorado, impactando na estratégia comercial da
empresa para colocar o produto no mercado;

e Nao sei claramente quais os critérios que serdo adotados para o
enquadramento do meu produto. Ndo ha uma boa transparéncia sobre os
critérios de enquadramento;

e O processo ndo é transparente, ndo consigo acompanhar o seu andamento
dentro da Anvisa;
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e (Caso eu ndo concorde com o enquadramento realizado pela Anvisa, é
possivel recorrer? Como?

e QOutros pensamentos e falas;

e N3o observo consisténcia nos enquadramentos realizados pela Anvisa, os
entendimentos ou interpretacdes sao volateis;

e Tenho receio de receber uma resposta sobre o enquadramento, proceder
a regularizacdo do produto conforme orientado e ser surpreendido com
uma mudanca de entendimento; e

e Estou satisfeito com o processo atual, na minha opinido ele ja é agil,
transparente e previsivel o suficiente.

Quando indagados sobre a existéncia de pensamentos ou comentarios
adicionais sobre o tema que nao estao descritos nos itens anteriores, foi possivel
extrair o seguinte resumo listado:

Transparéncia do Processo

sFalta de Transparéncia: O processo como um todo nao é transparente, tanto em
relagdo ao prazo de analise quanto as etapas de analise e recebimento da resposta.
#Solicitacao de Dados Complexos: Muitas vezes, sdo solicitadas informac&es e dados

complexos para produtos que ainda estdo em desenvolvimento, sem esclarecimento
dos critérios de enquadramento adotados pela Anvisa.

eCritérios de Enquadramento: A Anvisa ndo esclarece os critérios de enquadramento
ao solicitar dados, dificultando a compreensao do processo.

Sistema de Peticionamento

eLimitacOes do Sistema: O sistema para peticionamento do enquadramento de
produtos fronteira é limitado e ndo permite acesso e dinamismo para a troca de
informagdes entre as partes.

eDificuldade de Acompanhamento: A limita¢do do sistema dificulta o
acompanhamento do processo e a comunicacgao eficiente da Anvisa.

sTransparéncia e Prazos: Necessidade de melhorias na transparéncia do processo, com
prazos de analise mais claros e definidos.

*Explicagdo dos Critérios: Explicacdo detalhada dos critérios de enquadramento
adotados.

eSistema Intuitivo: Necessidade de um sistema mais intuitivo e acessivel para o
peticionamento e acompanhamento de produtos fronteira, facilitando a troca de
informacdes e a resolucao de duvidas.

Enquadramento de Produtos

*NCM: Enquadramento de produtos de acordo com o NCM. E notificado/registrado mas
nao enquadrado em nenhum NCM de acordo com a descrig¢do.



Critérios de Avaliagao

eFalta de Clareza: A falta de clareza nos critérios de classificagdo resulta na impressdo de que a
Anvisa tende a adotar uma abordagem mais restritiva ao enquadrar produtos.

eDiscussdo Técnica: Ndo ha espago para uma discussdo entre o solicitante do enquadramento e
o comité responsavel pela avaliagdo. Muitas vezes, a discussao técnica ocorre sem participagao
do solicitante, que poderia esclarecer duvidas e apresentar um ponto de vista diferente.

*Tempo de Analise: O tempo de analise é imprevisivel e, geralmente, excessivamente longo,
independentemente do nivel de risco do produto, especialmente se a decisdo vai para a
avaliagdo de comité.

*Fluxo de Enquadramento: O fluxo de enquadramento na Anvisa ndo é claro, especialmente no
que se refere as dreas que devem ser envolvidas no processo.

*Fila de Analise: Ndo ha um local em que a empresa possa consultar uma fila de analise para
entender o volume de requisigdes semelhantes ou ter uma expectativa de quando o processo
serd analisado.

Quando solicitados a responder sobre suas expectativas e desejos, dos 16
(dezesseis) participantes que se identificaram como entidades juridicas, foram obtidas
as seguintes respostas (Figura 14):

Quais sado as suas expectativas ou seus desejos em relacdo ao processo de enquadramento de produte na Anvisa?
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Quando indagados sobre a existéncia de expectativas ou desejos adicionais
gue ndo estdo descritos nos itens anteriores, foi possivel extrair o seguinte resumo
listado:

eIneficacia no Recebimento do Retorno: O processo de recebimento do retorno do
enquadramento pela COMEP nao é eficaz, pois a carta de retorno é encaminhada via e-mail e
frequentemente enfrentamos problemas no recebimento - os respondentes da pesquisa ndo
sabem ao certo para qual e-mail foi encaminhada ou ndo a recebem. Isso os obrigada a contatar
o Fale Conosco pelo menos duas vezes até que nos enviem o documento.

eVariabilidade na Analise: O processo de analise da solicitagcdo de enquadramento é muito
variavel, mas essa dificuldade no recebimento das respostas atrasa ainda mais a estratégia
comercial da empresa para colocar o produto no mercado.

Criagao de Fluxo de Enquadramento

*Fluxo Previsivel e Agil: Criacdo de fluxo de enquadramento na ANVISA previsivel e agil,
incluindo:

* Areas que devem ser envolvidas no processo;
¢ Um prazo definido para a resposta (que seja de no maximo 6 meses);

e Abertura para que a empresa solicitante possa auxiliar a areas técnicas que tomam a decisao
com esclarecimento de duvidas e expondo seu ponto de vista;

¢ Menos burocracia;

¢ Guia que possua algumas situagGes menos criticas e orientagGes em relagdo ao processo e
critérios que devem ser considerados quando ndo ha clareza na legislagdo;

e Clareza sobre interpretagdo da base legal, pois muitas vezes ndo fica claro se refere-se a
opinido do técnico avaliador.

*Beneficios para Empresas e Consumidores: Os participantes entendem que o estabelecimento
desse fluxo seria benéfico ndo somente para as empresas, mas também para os consumidores.
A falta de agilidade no processo e limitagdes de regularizagdo faz com que o consumidor
busque produtos em outros paises que ja sdo comercializados, e entre no Pais através de
importacdo feita por pessoa fisica ou mesmo pela comercializagdo por meio de marketplace
internacional, entrando no Pais sem regularizagdo ou por meio de seu uso em produtos
manipulados (farmacias de manipulagdo, o que pode levar a um risco sanitario.

Rastreabilidade e Previsibilidade

*Fluxo Claro e Agil: Para aumentar a rastreabilidade e previsibilidade do processo de
enquadramento de produtos fronteira, sugere-se a criagao de um fluxo claro e agil na Anvisa,
contemplando um prazo maximo para resposta (preferencialmente até seis meses), defini¢do
das areas envolvidas e abertura para que a empresa solicitante possa auxiliar as dreas técnicas
com esclarecimento de duvidas e exposi¢ao de seu ponto de vista.

*Sistema SOLICITA: Além disso, propGe-se a criagdo de um assunto especifico no sistema
SOLICITA para pedidos de enquadramento, ja acompanhado de uma checklist pré-estabelecida.
Isso permitiria 0 acompanhamento do expediente desde o inicio, garantindo que todas as
etapas do processo — incluindo possiveis exigéncias e recursos — fiquem rastreaveis e
centralizadas.

*Impacto na Regulagdo: A auséncia de um fluxo estruturado e de previsibilidade pode impactar
nao apenas as empresas, mas também os consumidores. A demora na definicdo regulatdria leva
os consumidores a buscar produtos em outros paises, seja por meio de importagdes feitas por
pessoa fisica, seja por compras em marketplaces internacionais ou até por manipulagdo em
farmdcias. Esse cenario pode resultar em riscos sanitdrios e desafios adicionais para a
regulagao.



2. Opinides sobre o Mecanismo de Consulta Dirigida

Quando indagados sobre suas opinides acerca do mecanismo de participacdo
social, no sentido de terem a oportunidade de serem ouvidos antes da elaboragao
de uma minuta de norma, dos 16 (dezesseis) participantes que se identificaram como
entidades juridicas, foram obtidas as seguintes respostas (Figura 15):

O que vocé achou sobre ter a oportunidade de ser ouvido em etapa anterior a elaboracao de minuta de norma?
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Figura 15

Ao serem consultados sobre suas opiniGes acerca do mecanismo de
participacdo social, no que se refere a facilidade de utilizagdo, clareza das perguntas,
orientacoes de preenchimento e aspectos visuais, dos 16 (dezesseis) participantes
que se identificaram como entidades juridicas, foram obtidas as seguintes respostas
(Figura 16):

0O que vocé achou sobre a facilidade de utilizagao,
clareza das perguntas, orientacoes de preenchimento e aspectos visuais deste formulario?

12

Figura 16
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Quanto as criticas ou sugestoes de melhoria para este formulario de Consulta
Dirigida, foram recebidas contribuicOes, que estdo resumidas a seguir:

A pesquisa estd muito bem organizada e reflete a realidade dos usuarios.
¢ A estrutura da pesquisa é clara e bem definida.
¢ As perguntas abordam questdes relevantes e pertinentes aos usuarios.

*A pesquisa consegue capturar a percepgao real dos participantes sobre os processos da
Anvisa.

Incentivo a Continuidade

eFagam mais!!!
*Ha um forte incentivo para que a Anvisa continue realizando pesquisas semelhantes.
*Os participantes demonstram entusiasmo e apoio para a continuidade dessas iniciativas.

Necessidade de Maior Prazo

eTalvez seja interessante termos mais prazo para fazermos um benchmark para contribuirmos
de maneira mais robusta.

eSugestdo de aumentar o prazo para responder a pesquisa.

3. Analise Técnica

No Brasil, as tecnologias em saude ou pelo menos parte delas, sdo
regulamentadas pelo Estado ao longo do seu ciclo de vida. Sendo atribuicdo da Anvisa
— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, nos termos da Lei 9782, de 26 de janeiro de
1999, a regulamentacdo dessas tecnologias, bem como de outras tecnologias com
potenciais impactos a saude tais como: alimentos, cosméticos, saneantes,
agrotoéxicos, tabaco, dentre outros [1].

Embora este universo englobe categorias de produtos muito especificas e com
definicbes proprias, em algumas situacdes, observa-se uma dificuldade no
enquadramento de uma tecnologia em uma categoria Unica regulatdria, dadas suas
caracteristicas de composicao, indicacdo de uso, mecanismo de acdo e forma de
apresentacdo [2]. Deste modo, em decorréncia da natureza da tecnologia, o produto
fica no limite entre duas categorias diferentes, sendo um desafio o seu
enquadramento [3,4]. Sendo denominados por produto fronteira.

Por meio da Portaria Anvisa n. 1354, de 04 de julho de 2016 [5] foi estabelecido
o Comité de Enquadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — COMEP.
Comité de carater consultivo sobre o enquadramento de produto fronteira, para
subsidiar as decisdes da DICOL (Diretoria Colegiada da Anvisa) sobre o tema.



A consulta dirigida realizada teve por objetivo capturar pontos relevantes das
necessidades, dificuldades e percepcdes dos atores externos sobre o processo
atualmente disponibilizado, pela Anvisa, para enquadramento de produto fronteira.

Buscou-se inicialmente entender como o setor busca informacbes sobre
enquadramento de produtos na Anvisa. Verificou-se que 100% dos participantes
fazem busca de informacdes relevantes no Portal da Anvisa, demonstrando a
importancia de se ter um portal disponivel, sempre atualizado e com informagdes de
facil acesso a sociedade. O segundo canal mais procurado é o atendimento via Fale
Conosco da Anvisa, seguido da procura por regulamentos e guias que orientem sobre
o enquadramento e a busca por produtos similares para proceder o enquadramento
por similaridade.

Observa-se também uma alta porcentagem por busca em consultorias
externas, o que apesar de ndo ser um problema em si, pode ser entendido como um
sinalizador da dificuldade de obtencdo de informacdo por conta prépria ou ndo
compreensao do processo. Outras contribuigdes sinalizaram ainda a busca por normas
e requisitos sob uma perspectiva internacional para o enquadramento. Além de
explorar alternativas por meio de associagdes de classe do setor.

Com relagdo a percepgdo dos principais problemas referente a etapa pré-
consulta de enquadramento de produto fronteira. Verifica-se que mais de 50% dos
participantes (56%) entendem que as informag&es constantes no portal da Anvisa sdo
incompletas, seguido pela dificuldade de localizar produtos similares (50%), pela
auséncia de guias orientativos para auxiliar no enquadramento (50%),
desconhecimento sobre as informacbes e dados necessarios para realizar o
enquadramento (50%) e informacdes confusas (44%).

Foram apontados ainda problemas associados a falta de consisténcia nos
enquadramentos, onde verificou-se que produtos similares obtiveram
enquadramentos diferentes, e nas respostas encaminhadas pelos canais de
atendimento da Anvisa. Apontou-se a necessidade de se ter defini¢des claras, em
especial sobre “alegacdes terapéuticas”. No entanto, foi reconhecida a importancia
dos Webinares promovidos pela Anvisa, sendo muito esclarecedores.

Além disso, foi colocada a importancia de se dar mais visibilidade ao tema,
divulgando-se os dados necessarios para as submissdes para o enquadramento, bem
como definicdo de um tempo para a resposta e a forma como o enquadramento sera
realizado no ambito do COMEP. Reforcando a necessidade de mais transparéncia ao
processo. Apontou-se que a falta de transparéncia e as incertezas do processo
inviabilizam a inovacdo. Também foi mencionado a importdncia da manter
harmonizagao com os demais 6rgaos sanitarios internacionais.
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A falta de abertura para didlogo com as empresas para apresentacdo do
produto também foi mencionada como um problema, bem como a ndo tornar os
pareceres dos enquadramentos ja realizados publicos. E por fim a forma de envio da
resposta, envio de Oficio por e-mail, muitas vexes ndo recebida (foi mencionada
preferéncia de retorno por meio do sistema SOLICITA, pela caixa-postal da empresa).

Ao serem questionados sobre as expectativas com relacdo a etapa pré-
consulta foram apresentados, desejo de: um processo mais bem definido, definigcdo
de competéncias e responsabilidades, apresentacdo de fluxos, checklist das
documentacgdes necessarias, enquadramento que levem em consideracdo indicacdes
primarias e secunddrias, que ao publicar a lista de enquadramentos realizados
observe-se questdes de confidencialidade, ndo publicando nomes de produtos ou
marcas, mas apenas as informacgdes essenciais para auxiliar demais empresas nos seus
engquadramentos.

Foram levantados problemas que ocorrem durante o processo de submissdo e
analise do enquadramento do produto fronteira, onde boa parte dos respondentes
demonstrou inseguranga com relagdo ao processo, em especial pela sua
imprevisibilidade. Por ndo saber exatamente quais informagdes adicionais podem ser
solicitadas e a falta de conhecimento sobre o estagio de analise do processo.

O principal problema, apontado por mais de 60% dos respondentes, foi com
relagao ao tempo de resposta para o enquadramento ser imprevisivel e elevado, e o
desconhecimento sobre os critérios que sdo adotados no enquadramento. A falta de
transparéncia do processo e aimpossibilidade de recurso apareceram empatados com
50% dos respondentes, 38% informaram que observaram inconsisténcia nos
enquadramentos e 25% tem receio que possa ocorrer mudanga no enquadramento
realizado, forgando a empresa modificar sua estratégia regulatéria e comercial.

Além disso, apontou-se que o sistema para peticionamento é limitado, ndo
permite dinamismo para a troca de informacdes entre as partes, com participacao
mais ativa do solicitante. Também nao permite o acompanhamento no andamento do
processo (fila de analise) e ndo ha um prazo para quando o processo sera concluido.
Todo esse conjunto de problemas inviabiliza a introdugao de inovagdes no mercado.

Com relacdo as expectativas sobre o processo enquadramento de produto
fronteira, os respondentes apresentaram as seguintes preferéncias: 81% dos
respondentes gostariam de serem informados sobre os critérios considerados para o
enquadramento, seguido pela necessidade de definicdo de prazo (69%) para
conclusdo do processo (sugerido prazo maximo de 6 meses), bem como uma maior
transparéncia (63%) e consisténcias nos enquadramentos realizados (63%). Entre os
respondentes, 56% querem mais agilidade e possibilidade de impetragao de recursos
em casos de discordancias com o enquadramento realizado.



Adicionalmente foi sugerido que o processo seja conduzido via sistema
SOLICITA, com a criacdo de um assunto especifico e checklist pré-definido. Isto
permitiria um melhor acompanhamento do processo, garantindo que todas as etapas,
incluindo exigéncias e recursos, fiquem rastreaveis e centralizadas.

O resumo das contribuicGes recebidas pode ser observado no mapa metal
indicado na Figura 17 sobre a percepgao geral da sociedade, incluindo o setor
regulado, do processo de enquadramento de produto fronteira na Anvisa.
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Figura 17 - Mapa mental: percep¢do da sociedade sobre o processo de enquadramento de produto fronteira na Anvisa.
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