Legismap Roncarati
Empresas estdo desobrigadas a peticionar assunto 70275

Com a vigéncia da RDC 301/2019, empresas estao desobrigadas a peticionar assunto
que trata da fabricacao compartilhada de medicamentos

A partir da vigéncia da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 301, publicada em 22 de
agosto de 2019, as empresas estdo desobrigadas a peticionar o assunto de nimero 70275, que
trata da autorizacao para a fabricacao compartilhada de medicamentos com produtos para a
saude, produtos de higiene, cosméticos e/ou alimentos. A RDC 301/2019 dispde sobre as diretrizes
gerais de boas praticas de fabricacdo de medicamentos, tendo revogado a RDC 17/2010.

O cddigo de assunto 70275 serd desativado e, portanto, ndo estard mais acessivel no Sistema de
Peticionamento, no portal da Agéncia.

Cabe as empresas a adocao de principios de gerenciamento de riscos da qualidade, bem como a
utilizacao de praticas e ferramentas adequadas para gerir o risco de contaminacao cruzada, de
modo a garantir a seguranca dos pacientes e usuarios dos medicamentos e demais produtos.

E importante observar que tanto a RDC 33/2015 - que dispde sobre as praticas de fabricacdo de
medicamentos - quanto a Instrucao Normativa 2, de 4/8/2015 - que trata de produtos para a salde,
higiene, cosméticos e/ou alimentos cuja fabricacdo em instalacdes e equipamentos pode ser
compartilhada com medicamentos de uso humano -, serao revogadas em breve e, assim sendo, as
peticdes que aguardam andlise na Anvisa serdo encerradas.

Fonte: ANVISA, em 26.12.2019
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