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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V 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 28 de junho de 2007.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestbes relativas a proposta de terceirizacdo de etapas de
producédo, de andlises de controle de qualidade e de armazenamento de produtos intermediarios e insumos
farmacéuticos, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de terceirizagdo de etapas de producéo, de analises de controle de
gualidade e de armazenamento de produtos intermediarios e insumos farmacéuticos estara disponivel, na
integra, durante todo 0 periodo de consulta publica no sitio
http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestdes deverdo ser encaminhadas por
escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, Bloco “B” Ed.
Omega, Sala 23, Térreo, Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70770-502, ou Fax: (61) 3448-3118 ou e-mail:
cp62.insumos@anvisa.gov.br com a designacdo do assunto “terceirizacdo de etapas de producdo, de
analises de controle de qualidade e de armazenamento de produtos intermediarios e insumos
farmacéuticos”.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiguem representantes nas discussfes posteriores, visando a consolidacédo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N°. XX, DE XXXXXXX DE 2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
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 XXXXXX, e

considerando a necessidade de fixar normas relativas a terceirizacéo de etapas de producao, controle
de qualidade e de armazenamento de produtos intermediarios ou insumos farmacéuticos;

considerando o disposto na Lei 8078, de 11 de setembro de 1990;
considerando o constante nos artigos 75 e 76 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o constante nos 88 1° e 2° do artigo 138 do Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de
1977;

considerando o constante no § 3° do artigo 138 do Decreto n°. 79.094, de 5 de janeiro de 1977,
alterado pelo Decreto n°. 3961, de 10 de outubro de 2001;

considerando o disposto na Resolu¢do RDC n° 249, de 13 de setembro de 2005 e



considerando o disposto na Resolu¢gdo RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1°  Instituir novas regras para a terceirizagdo de etapas de producéo, de analises de controle de
gualidade e de armazenamento de produto intermediario ou insumo farmacéutico.

DAS DEFINICOES
Art. 2°  Para efeito desta resolucao adotam-se as seguintes defini¢des:

Armazenamento: guarda, manuseio e conservacdo segura de produtos intermediarios e/ou insumos
farmacéuticos.

Empresa contratada: empresa que realiza o servico de terceirizagdo, co-responsavel pelos aspectos
técnicos e legais, inerentes a atividade objeto da terceirizacao.

Empresa contratante: empresa que contrata servigcos de terceiros, responsavel por todos os aspectos
legais e técnicos vinculados com o produto ou processo objeto da terceirizagao.

Contrato de terceirizagdo: documento cujo conteldo é mutuamente acordado e controlado entre as
partes estabelecendo claramente as atribui¢cdes e responsabilidades de contratante e contratado.

Controle de qualidade: conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade de cada lote de
produto intermediario e/ou insumo farmacéutico, de forma a satisfazer as normas de atividade, pureza,
eficacia e seguranca.

Fabricante: detentor da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para fabricacdo de
insumos farmacéuticos expedida pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, conforme previsto na
legislacéo sanitaria vigente.

Grupo econdmico: grupo industrial, comercial ou de qualquer outra atividade econémica constituido
por uma ou mais empresas, tendo, cada uma delas, personalidade juridica prépria, que estédo sob a dire¢éo,
controle ou administracdo de outra empresa.

Insumo farmacéutico: droga ou substancia aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada
ao emprego em medicamento.

Producéo: todas as operagfes envolvidas no preparo de determinado produto intermediario e/ou
insumo farmacéutico, desde o recebimento dos materiais do almoxarifado, passando pelo processamento e
embalagem, até a obtencao do produto terminado;

Produto intermedidrio: material produzido durante as etapas de processamento de insumo
farmacéutico, que sofre mudanca molecular ou purificacdo antes de transformar-se em um insumo
farmacéutico.

Produto terminado: produto que tenha passado por todas as etapas de producéo, incluindo rotulagem
e embalagem final.

Terceirizacdo: é a prestacdo de servicos de terceiros para a execucdo de etapas de produgéo,
andlises de controle de qualidade ou armazenamento de produtos intermediarios e/ ou insumos
farmacéuticos.

DISPOSICOES GERAIS

Art. 3°  Todos os estabelecimentos armazenadores, distribuidores, exportadores, fabricantes,
fracionadores, importadores e laboratérios de controle de qualidade de produtos intermediarios e/ou
insumos farmacéuticos devem cumprir com as diretrizes e exigéncias sanitarias estabelecidas nesta
Resolucdo para a realizacédo de terceirizacao de etapas de producao, analises de controle de qualidade ou
armazenamento de produtos intermediarios e/ou insumos farmacéuticos.



Art. 4°  As empresas contratantes e contratadas devem ser detentoras de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa e Licen¢a Sanitaria para as atividades objeto do contrato.

Art. 5°  As empresas contratantes e contratadas devem garantir o cumprimento das Boas Praticas
de Fabricacdo, Laboratério ou Armazenamento, conforme o caso, durante a execucdo do
contrato. Consideracéo especial deve ser dada a prevencgédo da contaminacao cruzada e a rastreabilidade.

Art. 6° A empresa contratante é responsavel pelo produto intermediario e/ou insumo farmacéutico a
ser liberado para consumo, independente de alguma etapa da sua producédo, controle de qualidade ou
armazenamento ter sido efetuada por terceiro, porém a empresa contratada é co-responsavel no que lhe
compete o objeto do contrato.

Art. 7°  As atividades realizadas entre empresas do mesmo grupo econdémico, dentro do territério
nacional, que possuam o0 mesmo sistema de qualidade, ndo caracterizam terceirizagao.

Art. 8° E vedada as empresas que trabalham com insumos farmacéuticos a terceirizacdo do
processo de fracionamento.

DA CONTRATANTE

Art. 9° A empresa contratante deve fornecer a empresa contratada todas as informacdes
necessarias para que a mesma realize as operac¢des contratadas de acordo com as especificacbes do
produto intermediario e/ ou insumo farmacéutico, bem como quaisquer outras exigéncias legais.

Art. 10 A empresa contratante deve assegurar que a empresa contratada seja informada de
qualquer problema associado ao produto intermediario ou insumo farmacéutico, servicos ou ensaios, que
possam pbr em risco a qualidade do produto, bem como as instalacfes da empresa contratada, seus
equipamentos, seu pessoal, demais materiais ou outros produtos intermediarios ou insumos farmacéuticos.

Art. 11  Em caso de terceirizacdo de analises de controle de qualidade, a aprovacgéo final para a
liberacdo do produto intermediario e/ ou insumo farmacéutico para comercializacéo deve ser realizada pela
pessoa autorizada da empresa contratante.

Art. 12 A empresa contratante deve garantir que todos os produtos intermediarios e/ ou insumos
farmacéuticos sejam entregues pela empresa contratada de acordo com as especificacdes estabelecidas.

DA CONTRATADA

Art. 13 A empresa contratada € solidariamente responsavel, juntamente com a empresa
contratante, perante as autoridades sanitarias, pelos aspectos técnicos, operacionais e legais inerentes a
atividade objeto da terceirizacéo.

Art. 14 A empresa contratada deve possuir instalagfes, equipamentos, conhecimentos adequados,
além de experiéncia e pessoal qualificado para desempenhar satisfatoriamente o servico solicitado pela
empresa contratante, atendendo aos requisitos estabelecidos nos regulamentos técnicos correspondentes.

Art. 15 A empresa contratada deve abster-se de realizar qualquer atividade que possa afetar
adversamente a qualidade do produto produzido, armazenado ou analisado para a empresa contratante.

Art. 16 A empresa contratada ndo podera sub-contratar, em todo ou em parte, o objeto do contrato.

DO CONTRATO DE TERCEIRIZACAO

Art. 17 O contrato de terceirizagao de etapas de producéo, andlises de controle de qualidade ou de
armazenamento deve ser mutuamente acordado entre as partes, de modo a evitar equivocos que possam
resultar em um processo, produto, analise ou armazenamento de qualidade insatisfatéria.

Art. 18 O contrato de terceirizac@o deve definir com clareza o objeto do mesmo, quais sejam as

etapas de producéo, as andlises de controle de qualidade ou o armazenamento de produtos intermediarios
e/ou insumos farmacéuticos.



Art. 19 O contrato de terceirizacdo deve estabelecer os procedimentos de producéo, de controle de
qualidade ou de armazenamento dos produtos intermediarios e/ ou insumos farmacéuticos, contemplando
todas as atividades técnicas relacionadas as partes envolvidas.

Art. 20 O contrato de terceirizacdo deve definir claramente as responsabilidades das partes quanto
a produgdo, controle de qualidade ou armazenamento, conforme o caso, especificando as
responsabilidades pela aquisicdo de materiais, amostragem, realizacdo das andlises de controle de
qualidade e emisséo dos certificados, liberacdo dos materiais e producéo.

Art. 21 O contrato de terceirizacdo deve ser assinado pelos respectivos representantes legais e
responsaveis técnicos.

Art. 22 Aspectos técnicos do contrato de terceirizacdo devem ser redigidos por pessoas
qualificadas, que detenham conhecimentos necessarios em tecnologia de producao, analise de controle de
qualidade e Boas Praticas de Fabricacéo, Laboratério e/ou Armazenamento, conforme o caso.

Art. 23 Mudancas no processo, equipamento, métodos de anadlise, especificagbes ou outras
exigéncias contratuais ndo devem ser feitas, a menos que ambas as partes sejam informadas e as
mudancas aprovadas.

Art. 24 O contrato de terceirizacdo deve estabelecer que os registros de producdo, registros
analiticos, amostras de referéncia e registros de armazenamento sejam mantidos pela empresa contratante
ou estejam a sua disposicao. Os registros originais ou cOpias devem estar a disposi¢do no local onde a
atividade ocorra.

Art. 25 O contrato de terceirizacdo deve estabelecer que a expedicdo do produto intermediario e/ou
insumo farmacéutico seja realizada pela empresa contratante, e os registros mantidos.

Art. 26 O contrato de terceirizacdo deve estabelecer que a empresa contratante possa realizar
auditoria nas instalacbes da empresa contratada, para verificar a conformidade com os regulamentos
técnicos especificos.

Art. 27 O contrato de terceirizacdo deve prever as acdes a serem adotadas quando houver
reprovacdo de matérias-primas, produtos intermediarios e insumos farmacéuticos.

Art. 28 Os contratos firmados entre as partes deverdo estar disponiveis a qualquer momento para
apresentacao as autoridades sanitarias.

DA TERCEIRIZACAO DE ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 29 A terceirizacdo de analises de controle de qualidade de produtos intermediarios e/ ou
insumos farmacéuticos somente sera facultada nos seguintes casos:

I. qguando a periculosidade ou o grau de complexidade da analise laboratorial tornar necessaria a
utilizacdo de equipamentos ou recursos humanos altamente especializados;

Il. quando a freqiiéncia com a qual se efetuam certas andlises seja tdo baixa que se faca injustificavel
a aquisicdo de equipamentos de alto custo.

Art. 30 E permitido o estabelecimento de contrato para realizacdo de analises de controle de
qualidade com empresas fabricantes de insumos farmacéuticos e laboratérios analiticos independentes.

Art. 31  Quando a empresa contratada para realizacdo de analises de controle de qualidade for
laboratério analitico independente, o0 mesmo deve possuir licengca sanitaria atualizada e estar
preferencialmente habilitado junto a Rede Brasileira de Laboratérios em Salde - REBLAS.

Art. 32  Quando a empresa contratada para realizacdo de andlises de controle de qualidade
terceirizadas for fabricante de insumos farmacéuticos, a mesma deve ter sido submetida a inspecéo pela
autoridade sanitaria competente ha menos de 2 (dois) anos e estar em condicao satisfatéria.

Art. 33 E vedada a terceirizacdo de andlises de controle de qualidade as empresas que nao
disponham de laboratério de controle de qualidade préprio.



Art. 34 E vedada a terceirizagdo de andlises de controle de qualidade relativas a um mesmo
produto com mais de uma empresa contratada.

Art. 35 E vedada a terceirizacdo de andlises de controle de qualidade ao fabricante ou fornecedor
do produto intermediario e/ ou insumo farmacéutico.

Art. 36 A terceirizacdo de analises de controle de qualidade que utilizem métodos analiticos
diferentes daqueles existentes nos compéndios oficiais reconhecidos pela autoridade sanitaria competente
poderd ser realizada, desde que a empresa contratada proceda a validagdo do(s) método(s) analitico(s) em
questéo.

DA TERCEIRIZACAO DE ETAPAS DE PRODUCAO

Art. 37 E vedada a terceirizacdo de toda a producdo de um mesmo produto intermediario e/ ou
insumo farmacéutico.

Art. 38 E vedado a empresa contratante terceirizar etapas de producdo de todos os seus produtos
intermediarios e/ ou insumos farmacéuticos, bem como terceirizar as etapas de producdo de um mesmo
produto intermediario ou insumo farmacéutico com mais de uma empresa contratada.

Art. 39 E vedada a terceirizacdo concomitante de etapas de producgéo e controle de qualidade do
mesmo produto intermediario ou insumo farmacéutico.

Art. 40 A terceirizacdo de etapas de producdo de produtos intermedidrios ou insumos
farmacéuticos implica a realizacdo, pela empresa contratada, dos controles em processo e da validacéo
(validacdo de processo produtivo; validacdo de limpeza; validacdo de metodologia analitica) inerentes a
cada atividade, os quais devem estar devidamente registrados e documentados.

Paragrafo Unico. Nos casos das validagdes mencionadas no caput deste artigo, a empresa contratada
deve contar com o suporte técnico e/ou operacional da empresa contratante ou de empresa especializada
nessa atividade.

Art. 41 A empresa contratada deve contar com laboratorio de controle de qualidade proprio,
devidamente equipado para realizar todos os controles necessarios ao processo de produgéo.

Art. 42 As empresas contratante e contratada devem assegurar que todos 0os materiais e produtos
processados cumpram com suas especificacdes.

Art. 43 A empresa contratada deve informar a empresa contratante sempre que houver produtos
rejeitados (matérias primas, produtos intermediarios, a granel e/ou produtos terminados).

Paragrafo Unico. A estocagem e o descarte dos produtos rejeitados mencionados no caput deste
artigo sédo de responsabilidade da empresa contratante e devem observar os procedimentos por ela
estabelecidos e documentados.

Art. 44 A empresa contratada para realizacdo de etapas de producd@o deve ter sido submetida a
inspecao pela autoridade sanitaria competente ha menos de 2 (dois) anos e estar em condigdo satisfatoria.

DA TERCEIRIZAGCAO DO ARMAZENAMENTO

Art. 45 E vedada a terceirizacdo de armazenamento as empresas que ndo disponham de local de
armazenamento proprio.

Art. 46  Somente sera permitida a terceirizagdo de armazenamento de produtos intermediarios e/ ou
insumos farmacéuticos aprovados e liberados para a comercializacdo pela Unidade da Qualidade da
empresa contratante.

Art. 47 A empresa contratada para realizar a atividade de armazenamento deve ter sido submetida
a inspecdo pela autoridade sanitdria competente ha menos de 2 (dois) anos e estar em condi¢édo
satisfatoria.

DA NOTIFICACAO DE TERCEIRIZACAO



Art. 48 A empresa contratante deve peticionar a Notificacdo de Terceirizagdo, por meio de
peticionamento eletrdnico, disponibilizado no endereco eletronico da ANVISA, sempre que firmar contrato
de terceirizacdo de Etapas de Producdo, Controle de Qualidade e/ou Armazenamento de produtos
intermediarios e insumos farmacéuticos.

8§ 1°. A empresa devera enviar diretamente a ANVISA a seguinte documentagéo:

a) Formulario de Notificacédo de Terceirizacao, disponibilizado durante o peticionamento eletrénico.

b) Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

¢) No caso de terceirizacdo de analises de controle de qualidade com laboratérios independentes,
cOpia da licenca sanitéria atualizada do estabelecimento onde serdo exercidas as atividades objeto do
contrato.

d) Nos demais casos, original ou cépia autenticada do relatério de inspecéo, emitido pela autoridade
sanitaria competente, com parecer técnico conclusivo acerca das condi¢Ges do estabelecimento contratado
para exercer as atividades objeto do contrato. Somente serdo aceitos relatérios referentes a inspecoes
realizadas no periodo de 2 (dois) anos anteriores a data do protocolo da Notificagdo de Terceirizagéo.

§ 2°. A empresa deve protocolar a peticdo a Notificacdo de Terceirizagdo junto a ANVISA 30 (trinta)
dias antes do inicio dos servigos/ atividades a serem terceirizados (as).

§ 3°. A ANVISA manifestard, via oficio, no prazo de 30 (trinta) dias quanto a aprovacao ou ndo da
notificagéo.

Art. 49 O Formuléario de Notificacdo de Terceirizacdo deve ser devidamente preenchido com todos
os dados solicitados.

Art. 50 O estabelecimento contratado deve permanecer em condigdo satisfatéria para a realizacao
das atividades objeto do contrato durante toda a vigéncia do mesmao.

Paragrafo Unico.Caso o estabelecimento contratado perca a condi¢do de satisfatoriedade durante a
vigéncia do contrato, a Notificacdo de Terceirizacdo perderd sua validade, e uma nova Notificacdo de
Terceirizagdo deve ser peticionada apds o restabelecimento da condi¢éo de satisfatoriedade.

Art. 51  Deve ser protocolada uma nova notificacdo sempre que ocorrerem as seguintes situacdes:

I. Alteracdo de empresa contratada;

Il. AlteracBes da empresa contratante;

IlI. Incluséo ou exclusao de produtos intermediarios e/ou insumos farmacéuticos;

IV. Alteracao dos tipos de ensaios e/ou metodologia analitica;

V. Alteracdes de etapas da producéo.

Paragrafo Unico. Ndo sera necessario realizar renovacdo das peticbes vigentes, caso ndo haja
alterac6es conforme descrito no caput deste artigo.

Art. 52 A empresa contratante deve peticionar junto a ANVISA o cancelamento da Notificacdo de
Terceirizagdo quando o contrato for rescindido, no prazo maximo de 30 (trinta) dias contados da resciséo.

DAS DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 53  Os contratos vigentes na data da publicacdo desta Resolu¢éo continuaréo validos, cabendo
novo peticionamento somente na ocorréncia de quaisquer das situa¢des previstas no artigo 50.

Art. 54 As empresas que até o momento da publicacdo desta norma possuam terceirizacdo de
armazenamento (contratante e contratada) terdo o prazo de 120 (cento e vinte) dias para adequar-se as
exigéncias de que trata esta Resolucao, a contar da data da sua publicacao.



Art. 55 A inobservancia do disposto nesta Resolucdo configura infracdo de natureza sanitéria,
sujeitando os infratores as penalidades previstas na legislacao vigente.

Art. 56  Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 57 Revogam-se o item 17.10 do Anexo | da Resolucdo RDC n° 249/2005 e a Resolugcdo RDC
n° 199, de 01 de julho de 2005.
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