TEMA 1.8 — Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saude,

produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos gﬁlTEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 10/09/20)

As Boas Préticas de Fabricac&o, também conhecidas pela sigla BPF, sdo um conjunto de medidas que devem ser adotadas no moment o da fabricacdo dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria a fim de garantir a qualidade e a seguranca a saude do consumidor.

A nivel federal, a Anvisa é a responsavel por estabelecer os requisitos de BPF, por meio de Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) ou Instrucdes Normativas (INs).
Compete aos servigos de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais (VISAs) o estabelecimento de normas complementares, de forma a abranger aspectos sanitarios mais
especificos a sua localidade, ndo podendo contrariar as normas federais.

A RDC 301/2019 dispdes as diretrizes gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos do Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica, PIC/S, como
requisitos minimos a serem seguidos na fabricacdo de medicamento, estabelecendo, entre outros requisitos sanitarios, condicGes para o compartilhamento das areas de
producao.

A Anvisa tem recebido questionamentos por parte do setor regulado e das VISAs quanto a possibilidade de compartilhamento de areas produtivas de cosméticos de
uso humano e de cosméticos de uso veterinario.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA DE TEMAS TRANSVERSAIS!

-@- POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Em PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

e Devido aos varios questionamentos que fogem do escopo
da RDC vigente e IN publicadas, a iniciativa tem por e Processo 25351.614323/2015-52: Compartilhamento de Areas Produtivas entre
objetivo amenizar o entendimento das normas e Produtos para Saude, Produtos de Higiene, Cosméticos, Alimentos e/ou Insumos
esclarecer pontos que néo foram elencados, tendo como Farmacéuticos (EM ANDAMENTO)

base as principais davidas do setor regulado.

e Processo 25351.909594/2020-19: Proposta de Instrugdo Normativa Conjunta

o Outra questdo importante é que o compartilhamento de Anvisa/MAPA para autorizagdo de compartihamento de areas produtivas de

areas produtivas e equipamentos entre as categorias de cosméticos de uso humano e de cosméticos de uso veterinario (EM ANDAMENTO)

produtos para saude, produtos de higiene, cosmeéticos,

alimentos e insumos farmacéuticos ativos, deve ser

tratado apropriadamente por meio de um regulamento

especifico, fazendo-se discussdes necessarias e
construindo-se um entendimento claro e especifico.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional.

= Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econdmico

= Racionalizar as acdes de regularizacdo de produtos e servigos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b

TEMA 1.8 — Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saude,

produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos %IEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 10/09/20)

PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Iniciativa para regulamentacao RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
sobre o Compartilhamento de Areas Produtivas entre Produtos para AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Fiscalizag&o e Inspecdo Sanitaria (GGFIS)
Saude, Produtos de Higiene, Cosmeéticos, Alimentos e/ou Insumos SITUACAO: Em elaboracéo de instrumento regulatorio

Farmacéuticos CONDICAO PROCESSUAL: Com realizacdo de AIR e Consulta Publica

NUMERO DO PROCESSO: 25351.614323/2015-52

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO INSTRUMENTO .
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO . ROCESSO

ABERTURA DO PROCESSO

Concluida Concluida Previsao nao informada Previsao nao informada

<Y ConsultaPublica
Despacho de Iniciativa n? 105, de Relatério de Mapeamento de Impactos



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24249
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24249
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.614323_2015-52+-+Compartilhamento+de+%C3%A1reas+produtivas.pdf/df5d4e9b-8042-45ee-bee0-3293c0c04395
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.614323_2015-52+-+Compartilhamento+de+%C3%A1reas+produtivas.pdf/df5d4e9b-8042-45ee-bee0-3293c0c04395

TEMA 1.8 — Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saude,

produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos %IEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 10/09/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Iniciativa para regulamentacdo sobre o Compartilhamento de Areas Produtivas entre
Produtos para Saude, Produtos de Higiene, Cosméticos, Alimentos e/ou Insumos Farmacéuticos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do F lizacdo da abertura d , L
Y ormatizagao da abertura do Concluida Despacho de Iniciativa n? 105, de 13/11/2015
Processo processo
Analise de | t Andlise de | t , , .
R::l::aié:on(‘:fl:) o naRIZ(;ulzt;nrip:c ° Concluida Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 13/01/2017

As atividades foram postergadas em virtude da emergéncia de saude

Previsdo nédo AT . ,
publica internacional do novo Coronavirus, que demandou que a forga de

Realizacdo da Consulta Publica

informada .. L

Elaboragdo de trabalho fosse deslocada para outras atividades prioritarias.
Instrumento
Regulatério Analise das contribuicdes

recebidas em CP e concluséo da Previsao nao

minuta final do instrumento informada

regulatdrio

. ~ e . ~ . Previsao na

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol €VISao nao

informada


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24249
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.614323_2015-52+-+Compartilhamento+de+%C3%A1reas+produtivas.pdf/df5d4e9b-8042-45ee-bee0-3293c0c04395

TEMA 1.8 — Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saude,

produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos %IEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 10/09/20)

PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Instrugcdo Normativa Conjunta (INC) RELATORIA: Romison Rodrigues Mota

Anvisa/MAPA para autorizacdo de compartilhamento de areas produtivas de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos,
cosméticos de uso humano e de cosméticos de uso veterinario Cosméticos e Saneantes (GIALI/GGFIS)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.909594/2020-19 SITUACAO: Em elaboracg&o de instrumento regulatorio

(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS) CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR por notério baixo impacto

¥\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida Em andamento
mar)

<V ConsultaPublica
Em andamento

Termo de Aberturade Processo Dispensado darealiza¢do de AIR por Consulta Publica n? 909, de
(TAP) n2 98, de 27/08/2020 motivo de notédrio baixo impacto 25/08/2020

Prazo para contribuicdes:
02/09/2020 a 16/10/2020


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/432097
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/432097
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/431149
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/431149

TEMA 1.8 — Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saude,

produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos %IEMAS THANSVEHSMS
(atualizado em 10/09/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Proposta de Instrugdo Normativa Conjunta (INC) Anvisa/MAPA para autorizagdo de compartilhamento de
areas produtivas de cosméticos de uso humano e de cosméticos de uso veterinario

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Formalizaggo da abertura do Concluida Termo de Abertura de Processo (TAP) n? 98, de 27/08/2020
Processo processo
22:::;2:::?:;:;0 Andlise de Impacto Regulatério Dispensado da realizagdo de AIR por motivo de notorio baixo impacto
S .
Realizacdo da Consulta Publica Em andamento Consulta Publica n? 909, de 25/08/2020

Prazo para contribui¢des: 02/09/2020 a 16/10/2020
Elaboragao de

Instrumento
Regulatério Ana_llse das contrlbuu;oes~ Prevista para 1°
recebidas em CP e conclusao trim 2021 (jan-mar) i
da minuta final do instrumento
regulatorio
Prevista para 1°
Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol trim 2021 (jan-mar) -
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/432097
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/431149

