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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006, e suas atualiza¢bes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, 1l e IV, do
art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da
Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta piblica, para comentarios
e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado
em reunido realizada em 27 de fevereiro de 2014, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre os produtos para
saude, produtos de higiene, cosméticos e ou alimentos cuja fabricacdo em instalagbes e
equipamentos pode ser compartilhada com medicamentos de uso humano, obedecendo aos
requerimentos da legislacdo sanitéria vigente, independente de autorizacdo prévia da Anvisa,
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=14777

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrdnico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limita¢@o de acesso do cidadéo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Geréncia-Geral de
Inspec¢do, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos,
Produtos, Propaganda e Publicidade (GGIMP), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuiges internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Nucleo de
Assessoramento em Assuntos Internacionais (Naint), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta puablica no
portal da Agéncia.



Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
agueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351-464381/2012-11

Assunto: Proposta de Consulta Publica sobre Instrucdo Normativa que dispde sobre os
produtos para salde, produtos de higiene, cosméticos e ou alimentos cuja fabricacdo em
instalacbes e equipamentos pode ser compartiihada com medicamentos de uso humano,
obedecendo aos requerimentos da legislacdo sanitaria vigente, independe de autorizagao
prévia da ANVISA.

Agenda Regulatoria 2013-2014: Tema n° 58

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e
Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade — GGIMP
Relator: Jaime Cesar de Moura Oliveira (DIMON)

INSTRUCAO NORMATIVA N.2 XX, DE XX DE XXXXXX DE XXXX.

Dispde sobre os produtos para saude, produtos de
higiene, cosméticos e ou alimentos cuja fabricagdo
em instalagbes e equipamentos pode ser
compartiihada com medicamentos de uso
humano, obedecendo aos requerimentos da
legislagdo sanitéria vigente, independe de
autorizacdo prévia da ANVISA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°.
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da Anvisa, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
Reunido Ordinéria Publica 003/2014 de 27 de fevereiro de 2014, resolve:

Art. 1° Os produtos para saude, produtos de higiene, cosméticos e ou alimentos cuja
fabricacdo compartilhada € preliminarmente admitida como possivel pela ANVISA em
instalagdes e equipamentos destinados a fabricacdo de medicamentos séo citados abaixo:

I. lubrificantes intimos, adesivos para uso topico, clareadores dentais, clareadores



dentais intra-canais, lubrificantes oculares, solu¢des para limpeza e desinfeccdo de lentes de
contato, no que se refere a Produtos para Saude;

Il antitranspirantes axilares, antitranspirantes pédicos, aromatizantes bucais,
blogueadores/ protetores solares, clareadores de pele, condicionadores anticaspa/ antiqueda,
dentifricios anticarie/ antiplaca/ antitartaro/ clareadores, enxaguatérios bucais anticarie/
antiplaca/ antitartaro/ clareadores, enxaguatorios capilar anticaspa/antiqueda, esfoliantes
“peeling” quimicos, lengos umedecidos para higiene infantil, produtos de limpeza/ higienizagéo
infantil, produtos para pele acneica, produtos protetores da pele infantil, protetores labiais com
fotoprotecdo, repelentes de insetos, sabonetes anti-sépticos, sabonetes de uso intimo,
sabonetes desodorantes, sabonetes faciais ou corporais, sabonetes infantis, talcos/ amidos
infantil, talcos/ pds anti-sépticos, tdnicos/ lo¢cBes capilares, xampus anticaspa/ antiqueda,
xampus condicionadores anticaspa/ antiqueda, no que se refere a Cosméticos e Produtos de
Higiene;

M. adocantes dietéticos, alimentos para o controle de peso, alimentos para dietas
com restricdo de nutrientes, alimentos para dietas com ingestdo controlada de acucares,
alimentos para gestantes e nutrizes, alimentos para idosos, alimentos para atletas, sal
hipossédico, suplementos vitaminicos e/ou minerais, alimentos com alegac¢des de propriedade
funcional e/ou de salde, alimentos para nutricdo enteral, novos alimentos e novos ingredientes,
substancias bioativas e probidticos isolados com alega¢éo de propriedades funcional e/ ou de
saude.

Paragrafo Gnico A autorizagdo concedida no caput ndo exclui a necessidade do
cumprimento integral da legislacdo sanitaria aplicavel a cada um destes produtos, em especial
os dispositivos do art. 252, da Resolu¢cdo RDC n.° 17, de 16 de abril de 2010.

Art. 2° A fabricacdo compartilhada de produtos ndo listados nos incisos do art. 1°
depende de autorizacdo prévia da ANVISA a ser requisitada por meio do cédigo de assunto
XXXXX — Autorizacdo para a Fabricacdo Compartilhada de Produtos para saude, Produtos de
higiene, Cosméticos e ou Alimentos.

Art. 3° O pedido assinalado no art. 2° deve ser instruido com o0s seguintes
documentos:

I.lista dos medicamentos de uso humano atualmente produzidos na instalacdo a ser
utilizada para o compartilhamento;

Il. denominacdo, composicao qualitativa e quantitativa do produto para saude,
produto de higiene, cosmético ou alimento que pretende-se compartilhar;

1. demonstracdo que as especificacdes de qualidade aprovadas na empresa para
as matérias-primas do produto que se pretende compartilihar com os medicamentos de uso
humano atendem ou superam as exigéncias das monografias das Farmacopeias reconhecidas
pela Agéncia;

V. discriminagcdo do fluxo de fabricacdo que sera compartihado com
medicamentos de uso humano, citando detalhadamente, da armazenagem de matérias-primas
até a expedicao de produtos acabados, as areas e equipamentos compartilhados;

V. plantas baixas das areas fabris em que o compartihamento ocorrera
demonstrando o fluxo de pessoal, fluxo de materiais, diferenciais de pressdo e classificacédo
guanto ao numero de particulas conforme padrédo adotado pela Resolugdo — RDC n.° 17, de 16
de abril de 2010;

VI. analise de risco contemplando a identificacdo, andlise e avaliagdo dos riscos, a
reducao dos riscos mitigaveis e a decisdo quanto a aceitabilidade dos riscos remanescentes.

Art. 4° A documentacdo listada no artigo anterior pode ser complementada por uma
inspecdo sanitdria caso seja necessario para a conclusdo quanto ao pedido de



compartilhamento.

Art. 5° A autorizag&o prévia concedida aos produtos listados nos incisos do art. 1° ndo
desobriga em nenhum momento as empresas beneficiadas de apresentarem de imediato
guando requisitado pelos 6rgéos de fiscalizacdo os documentos listados no art. 3°.

Art. 6° Esta Instrugido Normativa entra em vigor na data de sua publicac&o.



