Instrucdo Normativa ANVISA/DC N° 2 DE 04/08/2015
Publicado no DO em 5 ago 2015

Dispde sobre os produtos para satde, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja
fabricacdo em instalagdes e equipamentos pode ser compartilhada com medicamentos de
uso humano, obedecendo aos requerimentos da legislacdo sanitaria vigente, independente
de autorizagdo prévia da Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes
que Ihe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
inciso VI, e 0s 88 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos Il do art. 2°, Il e IV,
do art. 7° da Lei n®9.782, de 1999, e o0 Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em Reunido Ordinéria n® 13/2015, realizada em 16 de julho de 2015, adota a seguinte
Instrucdo Normativa e eu, Diretor - Presidente determino a sua publicacéo:

Art. 1° Os produtos para saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja
fabricagdo compartilhada é preliminarmente admitida como possivel pela Anvisa em areas
produtivas e equipamentos destinados a fabricacdo de medicamentos sdo citados abaixo:

| - lubrificantes intimos, adesivos para uso topico, clareadores dentais, clareadores dentais
intra-canais, solucdes para limpeza e desinfeccdo de lentes de contato, no que se refere a
Produtos para Saude;

Il - 4gua oxigenada 10 a 40 volumes, bloqueadores/protetores solares, clareadores de pele,
condicionadores anticaspa/antiqueda, dentifricios anticarie/antiplaca/antitartaro/para dentes
sensiveis clareadores, enxaguatdrios bucais anticarie/antiplaca/antitartaro/clareadores,
enxaguatorios capilar anticaspa/antiqueda, esfoliantes "peeling"” quimicos, produtos para
pele acneica, protetores labiais com fotoprotecao, sabonetes antissépticos, talcos/pos
antissépticos, tdnicos/logdes capilares, xampus anticaspa/antiqueda, xampus
condicionadores anticaspa/antiqueda, no que se refere a Cosméticos e Produtos de Higiene;
e

I11 - suplementos vitaminicos e/ou minerais, alimentos com alegacdes de propriedade
funcional e/ou de salde, substancias bioativas e probidticos isolados com alegacdo de
propriedades funcional e/ou de salde.

Paragrafo unico. A autorizacdo concedida no caput ndo exclui a necessidade do
cumprimento integral da legislacéo sanitaria aplicdvel a cada uma destas categorias, em
especial os dispositivos do art. 252, da Resolugdo RDC n° 17, de 16 de abril de 2010.



Art. 2° A fabricagdo compartilhada de produtos néo listados nos incisos do art. 1° depende
de autorizacdo prévia da Anvisa a ser requisitada por meio do cddigo de assunto 70275 -
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 os seguintes documentos:

| - lista dos medicamentos de uso humano atualmente produzidos na instalacéo a ser
utilizada para o compartilhamento;

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

I11 - demonstracdo que as especificacdes aprovadas na empresa para as matérias-primas do
produto que se pretende compartilhar com os medicamentos de uso humano sao de igual ou
superior qualidade aquelas utilizadas para estes;

IV - discriminacdo do fluxo de fabricacdo que sera compartilhado com medicamentos de
uso humano, citando detalhadamente, da armazenagem de

matérias-primas até a expedicdo de produtos acabados, as areas e equipamentos
compartilhados;

V - plantas baixas das areas fabris em que o compartilhamento ocorrerd demonstrando o
fluxo de pessoal, fluxo de materiais, diferenciais de pressao e classificacdo quanto ao
namero de particulas quando aplicavel conforme padréo adotado pela Resolugdo - RDC n°
17, de 16 de abril de 2010; e

VI - andlise de risco contemplando a identificacdo, analise e avaliacdo dos riscos, a reducéao
dos riscos mitigaveis e a decisdo quanto a aceitabilidade dos riscos remanescentes.

Art. 4° A documentag&o listada no artigo anterior pode ser complementada por uma
inspecdo sanitaria caso seja necessario para a conclusdo quanto ao pedido de
compartilhamento.

Art. 5° A autorizacéo prévia concedida aos produtos listados nos incisos do art. 1° ndo
desobriga em nenhum momento as empresas de apresentarem os documentos listados no
art. 3°, quando requisitadas pelos 6rgéos de fiscalizacao.

Art. 6° A incluséo de Produtos para saude, Produtos de higiene, Cosméticos e/ou Alimentos
em linhas produtivas de medicamentos deve obedecer também a compatibilidade das vias
de administracdo, ficando vedada a incluséo de produtos daquelas categorias com vias de
administracdo distintas das utilizadas para os medicamentos fabricados na linha de
producéo alvo da incluséo.

8 1° Excetuam-se do disposto no caput, os produtos cujos insumos tenham tido sua
seguranca para uso em medicamentos demonstrada e aprovada.



8 2° Excetuam-se do disposto no caput, os produtos que compartilham com medicamentos
areas de fabricacdo que ndo envolvam a formulacdo direta dos medicamentos como
pesagem, amostragem, armazenamento e embalagem secundaria.

Art. 7° Os casos omissos nesta Instrugdo Normativa serdo examinados e decididos pela
Anvisa, podendo ser solicitadas para as empresas maiores informacoes sobre o
compartilhamento.

Art. 8° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.
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