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Lista de temas do Macrotema Insumos Farmacéuticos
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N2 TEMA

32 Boas Praticas de Fabricacao de Excipientes

33 Boas Praticas Fabricacao de Insumos Farmacéuticos Ativos
34 Pos-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

35 Terceirizacao de Etapas de Producao, Controle de Qualidade

e Armazenagem de Insumos Farmacéuticos
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TEMA 32 - BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE EXCIPIENTES

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Promover a elaboracdo de regulamentacdao especifico para Boas Praticas de Fabricacdo de Excipientes
(insumo farmacéutico nao ativo), dado o seu impacto na fabricacdo de medicamentos e a necessidade de
minimizar risco sanitario envolvido nesse processo.

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 2 — Inclusdo produtiva com seguranca sanitdria. Eixo 8 — Vigilancia sobre a
gualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.617151/2010-11
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR - Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Insumos Farmacéuticos — 12/4
v’ Resultado geral da avaliacdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
‘‘‘‘‘‘

i Relevancia R Urgéncia o Esforco

.......
------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICACAO FINAL
Deliberacao Dicol Consulta Publica n? 31, de
N3o se aplica Ago/2014
(Minuta Final) P 24/maio/2012 go/

*
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 33 - BOAS PRATICAS FABRICACAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

OBJETIVO DA ATUACAO REGULATORIA

Aperfeicoar a regulamentacao atual com a introducao de novas definicdes para conceitos aplicados na
industria farmoquimica e da padronizacdo dos requerimentos relativos ao estudo de estabilidade,
promovendo uma harmonizacao das inspecdes sanitarias e o desenvolvimento do segmento farmoquimico.
NATUREZA DA NORMA — Revisao da Resolu¢cao RDC n2 249, de 13 de setembro de 2005.

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.664354/2009-99
REGIME DE TRAMITACAO — Comum
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGCAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Insumos Farmacéuticos — 32/4
v’ Resultado geral da avaliagido do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
‘‘‘‘‘‘

- Relevancia ": . Urgéncia “; . Esforco
MEDIA ALTA MEDIO

eeeeeee
-----------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
*

SITUAGAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICACAO FINAL
Concluido — Publicado : : N30 se aplica Consulta Publica n® 14, de Resolu¢do —RDC n? : :
Ato normativo P 3O/Jan/2012 69 de 08/dez/2014
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Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 34 - POS-REGISTRO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

OBJETIVO DA ATUAGAO REGULATORIA

Desenvolver regulamento voltado ao pds-registro de insumos farmacéuticos ativos, tendo em vista que as
empresas necessitam informar modificacdes nos seus processos de registro e, em alguns casos, obterem
autorizacao para implementar, uma vez que tais mudancas podem acarretar riscos aos produtos finais em
gue sao utilizados.

NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS — Eixo 1 — Complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude. Eixo 8 —
Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.771638/2011-18
REGIME DE TRAMITACAO - Comum
DIRETOR RELATOR — Dirceu Bras Aparecido Barbano

RESULTADOS DA AVALIACAO DO TEMA
v Posi¢do do tema no ranking do macrotema Insumos Farmacéuticos — 42/4
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
¢¢¢¢¢¢

. Relevancia “: - Urgéncia . Esforco
MEDIA MEDIA Pl BAIXO

0000000
-----------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

SITUACAO DO TEMA INICIATIVA CONSULTA PUBLICA PUBLICAGAO FINAL
Consolidagdo de  : Portaria de Iniciativa n® 533, Consulta Pablica n° 22, Abr/2014
Consulta Publica de 26/abr/2011. de 25/jun/2013

>
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas
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TEMA 35 - TERCEIRIZACAO DE ETAPAS DE PRODUCAO, CONTROLE DE QUALIDADE E ARMAZENAGEM DE
INSUMOS FARMACEUTICOS

OBJETIVO DA ATUAGCAO REGULATORIA

Promover a elaboracdao de regulamentacdo especifico para notificacdo de terceirizacdo de etapas de
producao, de andlises de controle de qualidade e de armazenamento de insumos farmacéuticos ativos.
NATUREZA DA NORMA — Nova Norma

EIXOS ESTRATEGICOS —Eixo 8 — Vigilancia sobre a qualidade, a seguranca e os riscos de produtos e servicos
relacionados a saude.

N2 DO PROCESSO - 25351.623642/2009-85
REGIME DE TRAMITACAO — N3o definido
DIRETOR RELATOR — Jaime César de Moura Oliveira

RESULTADOS DA AVALIAGAO DO TEMA
v’ Posi¢do do tema no ranking do macrotema Insumos Farmacéuticos — 22/4
v’ Resultado geral da avaliagdo do tema pelos segmentos da sociedade e pela Anvisa

---------------------------------------------------------------------
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- Relevancia “; . Urgéncia “; . Esforco
ALTA P ALTA ' MEDIO

.......
------------------------------------------------------------------
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Ultima atualizacdo em 30/04/2015 Retornar a lista de temas




