Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO - RDC N° 25, DE 29 DE MARCO DE 2007(*)

Dispde sobre a
terceirizacdo de etapas de
producdo, de analises de
controle de qualidade e de
armazenamento de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto no- 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1lo- e 30- do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria no- 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 28 de
margo 2007, e

Considerando a necessidade de fixar normas relativas a terceirizacdo de processos
industriais, controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos;

Considerando a MERCOSUL/GMC/Res. no- . 61/00, internalizada pela Resolugéo-
RDC/ANVISA no- . 210 de 04 de agosto de 2003, considerando o disposto na
MERCOSUL/GMC/Res no- . 50/02; considerando o disposto no Decreto no- . 3961, de 10 de
outubro de 2001; considerando o disposto na Lei 8078, de 11/09/90;

Considerando o constante no inciso VI do Art. 16 e arts. 75 a 78, especialmente seu
paragrafo Unico, da Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976; e

Considerando o constante no inciso VI do Art. 18, 830- do art. 75 e dos 8§88 20- e 30- do
artigo 138 do Decreto no- . 79.094 de 5 de janeiro de 1977,

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacgéo:

Art 1° Instituir novas regras para a terceirizacdo de Etapas de Producao, de Anélises de
Controle de Qualidade e de Armazenamento de Medicamentos.

Das Definicdes
Art. 2° Para efeito desta resolu¢cdo adotam-se as seguintes defini¢cdes:

Empresa contratante: empresa que contrata servi¢os de terceiros, responsavel por todos
0s aspectos legais e técnicos vinculados com o produto ou processo objeto da terceirizacao.

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

Contrato de Terceirizacdo: Documento cujo conteddo € mutuamente acordado e
controlado entre as partes estabelecendo claramente as atribuicdes e responsabilidades de
contratante e contratado.



Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade de cada
lote de medicamentos, objetivando verificar se satisfazem as normas de atividade, pureza,
eficacia e seguranca.

Controle em Processo: Verificagfes realizadas durante a producéo, a fim de monitorar e,
se necessario, ajustar (o] processo de
forma a assegurar que o produto esteja em conformidade com as suas especificacdes. O controle
do ambiente ou dos equipamentos pode também ser considerado parte integrante do controle
em processo.

Armazenamento: Guarda, manuseio e conservacao segura de produtos farmacéuticos.

Fabricante: Detentor da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para fabricaco
de medicamentos expedida pelo 6rgao competente do Ministério da Saude, conforme previsto
na legislacao sanitaria vigente.

Producdo: Todas as operacbes envolvidas no preparo de determinado produto
farmacéutico, desde 0 recebimento dos materiais
do almoxarifado, passando pelo processamento e embalagem, até a obten¢cdo do produto
acabado;

Produto Semi-elaborado: substancia ou mistura de substancias que requeira posteriores
processos de producédo, a fim de converter- se em produto a granel.

Produto a granel: Material processado que se encontra em sua forma definitiva, e que sé
requeira ser acondicionado ou embalado antes de converte-se em produto terminado. Os
injetaveis na sua embalagem primaria sdo considerados produto a granel.
Produto Acabado: Produto que tenha passado por todas as fases de producéo e
acondicionamento, pronto para venda.

Terceirizagdo: € a prestacdo de servigos de terceiros para a execucdo de etapas de
producéo, andalises de controle de qualidade ou armazenamento de produtos farmacéuticos.

Titular de Registro: Pessoa juridica que possui registro de um produto, detentora de
direitos sobre ele, responséavel pelo produto
até o consumidor final.

Disposicdes Gerais

Art. 3° Todos os estabelecimentos fabricantes, importadores, armazenadores e
laboratérios de controle de qualidade de medicamentos, devem cumprir com as diretrizes e
exigéncias sanitarias para a realizacdo de Terceirizacdo de Etapas de Produgdo, Andlises de
Controle de Qualidade ou Armazenamento de Medicamentos contidos nesta Resolucao,
localizados no Brasil ou nos Estados Parte do Mercosul.

Paragrafo Unico: Em se tratando de empresas do mesmo grupo econdmico (tidas como
coligadas) dentro do territério nacional,
que possuam o mesmo sistema de qualidade, ndo se caracterizam terceirizacdo as atividades
realizadas entre si.

Art. 4° A CONTRATADA deve possuir instalacdes, equipamentos, conhecimento
adequado, além de experiéncia e pessoal competente para desempenhar satisfatoriamente o
servigo solicitado pelo contratante, atendendo os requisitos estabelecidos nos Regulamentos
Técnicos correspondentes.

Art. 5° A CONTRATANTE s0 podera requerer da CONTRATADA a terceirizacéo de etapas
de producéo, controle de qualidade ou armazenamento de produtos farmacéuticos com registro
vigente junto a autoridade sanitaria no Brasil.



Paragrafo unico: O registro previsto no caput deste artigo ndo se aplica no caso de
producéo de lotes piloto, produtos utilizados
em pesquisa clinica e placebos, devidamente documentados de acordo com a legislacédo
especifica vigente.

Art. 6° Os estabelecimentos das empresas CONTRATANTE e CONTRATADA, devem
cumprir com os regulamentos vigentes nos Estados Partes do Mercosul, bem como dispor da
seguinte documentacao:

a) Contrato entre a Empresa Titular de Registro de produtos farmacéuticos no Estado
Parte Produtor e a Empresa Representante no Estado Parte Receptor.

b) Contar com os respectivos certificados de Boas Praticas de Fabricacéao.

Art. 7° Cada contrato de terceirizacdo, deve definir com clareza as etapas de producéo, as
analises de controle de qualidade ou
0 armazenamento de medicamentos, assim como, qualquer aspecto técnico e operacional
acordado a respeito do objeto do contrato.

Art. 8° As partes devem garantir o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo,
(Produgédo, Controle de Qualidade ou Armazenamento, conforme o caso) na execugdo do
contrato.

Art. 9° A CONTRATADA nao podera sub-contratar, em todo ou em parte, o objeto do
contrato.

Art. 10. A CONTRATANTE deve fornecer a CONTRATADA todas as informacdes
necessarias para que a mesma realize as operagdes contratadas de acordo com o registro junto
a autoridade sanitaria competente, bem como qualquer outra exigéncia legal.

Art. 11. Os contratos firmados entre as partes deverdo estar disponiveis a qualquer
momento para apresentacao as autoridades
sanitarias.

Art. 12. Todas as alteragbes pOs-registro decorrentes de terceirizagdo previstas na
legislagdo em vigor deverao ser peticionadas a area de registro competente da ANVISA.

Das Responsabilidades

Art. 13. O contrato deve definir as responsabilidades e atribuicdes especificas do
contratante e do contratado e deve ser assinado pelos respectivos representantes legais e
responsdveis técnicos.

Art. 14. No contrato de terceirizacdo de etapas da producdo ou de controle de qualidade
deve constar a forma pela qual a CONTRATANTE vai exercer sua responsabilidade quanto a
aprovacao de cada lote de produto para a venda ou quanto a emissao de certificado de analise
de qualidade.

Art. 15. Em todos os casos a empresa CONTRATADA, é solidariamente responséavel
perante as autoridades sanitarias, juntamente com a CONTRATANTE, pelos aspectos técnicos,
operacionais e legais inerentes a atividade objeto da terceirizacao.

Art. 16. A CONTRATANTE deve assegurar que a CONTRATADA seja informada de
qualquer problema associado ao produto, servicos ou ensaios, que possam pdr em risco a
qualidade do produto, bem como as instalagdes da CONTRATADA, seus equipamentos, seu
pessoal, demais materiais, ou outros produtos.



Art. 17. A responsabilidade do produto a ser liberado para consumo é do detentor do
registro independente de alguma etapa da
sua producéo, controle de qualidade ou armazenamento ter sido efetuada em terceiros, porém a
contratada é co-responsavel no que lhe compete o objeto do contrato.

Da terceirizacéo de etapas de producéo

Art. 18. No caso de terceirizacdo de etapas de producdo a CONTRATANTE também
devera possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa para a atividade "fabricar".

Art.19. A CONTRATANTE e a CONTRATADA devem assegurar que todos 0s materiais e
produtos processados cumpram com
suas especificaces.

Art. 20. E vedada a terceirizacdo de todas as etapas de producdo de um mesmo
medicamento, salvo nos casos em que a producdo de formas farmacéuticas especificas
necessite de tecnologias especiais na linha de producao, sera permitida a terceirizacéo de todas
as etapas de producao, respeitando a proibic&o de terceirizagédo de etapas da producéo de todos
0s medicamentos registrados da CONTRATANTE.

81° A ANVISA disponibilizara no site da ANVISA quais sdo as formas farmacéuticas que
serao consideradas especificas para a
aplicacdo do caput deste artigo.,

82 © A empresa CONTRATANTE nédo sera eximida do compromisso e realizacdo do
Controle de Qualidade do produto, excetuando- se aquele inerente ao processo de producao.

Art. 21. A empresa CONTRATADA deve contar com laboratério de controle de qualidade
préprio, devidamente equipado para realizar todos os controles necessarios ao processo de
producéo.

Art. 22. E vedado a empresa CONTRATANTE terceirizar etapas de produgéo de todos os
seus produtos registrados, bem como,
terceirizar as etapas de produgdo de um mesmo produto com mais de uma CONTRATADA.

§ 1° As etapas mencionadas no caput deste artigo ndo compreendem as etapas de
embalagem.

Art. 23. Nao serd permitido terceirizar etapas da Producdo ou parte do Controle de
Qualidade concomitantemente do mesmo produto.

Art. 24. A terceirizacdo de etapas de producdo de produtos farmacéuticos implica na
realizacéo, pela CONTRATADA, dos controles em processo e da validacdo (validacdo de
processo produtivo; validagéo de limpeza; validagdo de metodologia analitica) inerentes a cada
atividade os quais devem estar devidamente registrados e documentados.

Paragrafo Unico: nos casos das validacdes 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. 25. A CONTRATADA deve informar 8 CONTRATANTE sempre que houver produtos
rejeitados (matérias primas, produtos semi-elaborados, a granel e/ou produtos acabados).

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



Da terceirizacdo de Controle de Qualidade

Art. 26. Na terceirizagdo de analises de controle de qualidade a CONTRATADA deve
realizar a validagao de métodos analiticos.

Art. 27. E proibida a terceirizagdo do "controle de processo" de forma dissociada da
"producgé&o".

Art. 28. E vedado a terceirizacdo do controle de qualidade de um mesmo produto com
mais de uma contratada.

Art. 29. A terceirizacdo do controle de qualidade de matériasprimas e produtos acabados
somente serd facultada nos seguintes casos:

| - quando a periculosidade ou o grau de complexidade da analise laboratorial tornar
necessdria a utlizacdo de equipamentos ou recursos humanos altamente
especializados;

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

Paragrafo Unico - Para o cumprimento do disposto nos itens | e Il, a empresa
CONTRATANTE deverd justificar a terceirizagdo das andlises de Controle de Qualidade, bem
como, a CONTRATADA devera comprovar ser habilitada para tal.

Art. 30. A CONTRATADA escolhida para realizacdo de terceirizacdo de Controle de
Qualidade deve estar habilitada junto a REBLAS para o0s ensaios contratados ou quando se tratar
de fabricante de medicamentos, a mesma deve estar na condigdo satisfatéria e com inspecao
atualizada.

Paragrafo Unico: Para os estabelecimentos localizados nos demais Estados Partes do
Mercosul, as empresas contratantes e contratadas devem cumprir com as Boas Praticas vigentes
e contar com os respectivos certificados de cumprimento que corresponda.

Art. 31. E vedada a terceirizacdo de controle de qualidade, as empresas que n&o
disponham de laboratdrio de Controle de Qualidade préprio.

Da terceirizagdo do Armazenamento

Art. 32. A empresa CONTRATADA para terceirizagdo de armazenamento devera possuir
a Autorizacéo de Funcionamento de
Empresa vigente para esta atividade.

Art. 33. Na terceirizagdo de armazenamento, os produtos farmacéuticos aprovados devem
estar com o] registro vigente junto a
autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico - Somente sera permitida a terceirizag&o de armazenamento de produtos
farmacéuticos liberados para a comercializacdo pela Garantia da Qualidade, ou setor
equivalente, da parte contratante.

Art. 34. E vedada a terceirizagdo de armazenamento as empresas que nédo disponham de
local de armazenamento proprio.

Da Notificacdo de Terceirizagéo



Art. 35. A empresa CONTRATANTE deverd peticionar por meio de Notificacdo a ANVISA
quando realizar contrato de terceirizacdo de Etapas de Producédo, Controle de Qualidade e/ou
Armazenamento de Medicamentos.

§ 1° A empresa devera enviar para a ANVISA a seguinte documentacao:

a) Formulario de Autorizacédo de Terceirizacdo (Fato Gerador: 7179) constante do site
da Anvisa;

b) Taxa de vigilancia sanitaria.

8§ 2° A empresa devera notificar a ANVISA 30(trinta) dias antes do inicio das
atividades/servicos de terceirizacao.

§ 3° A ANVISA manifestara no prazo de 30 (trinta) dias quando as notificacdes de contrato
de terceirizacdo ndo atenderem integralmente o disposto neste regulamento. Neste caso, a
referida notificacdo perdera a eficacia.

Art. 36. Na notificacdo deve constar claramente o(s) numero( s) de registro(s), forma(s)
farmacéutica(s), substancia(s) ativa(s)
dos medicamentos a serem terceirizados, conforme formularios presentes no site da ANVISA.

Paragrafo Unico: O nimero de registro previsto no caput deste artigo ndo se aplica no
caso de producdo de lotes piloto, produtos utilizados em pesquisa clinica e placebos,
devidamente documentados de acordo com a legislacdo especifica vigente.

Art. 37. Todas as etapas de producdo, andlises de controle de qualidade ou
armazenamento a serem terceirizados devem estar claramente definidos no formulario de
peticionamento, bem como as responsabilidades de cada empresa (Contratante e Contratada).

Art. 38. No momento da notificagdo a Gltima inspecao sanitdria da CONTRATANTE e da
CONTRATADA deverao ter ocorrido ha menos de 02 (dois) anos.

Art. 39. A empresa CONTRATADA deve estar satisfatéria no banco de dados da ANVISA
ou com Certificado de Boas Praticas valido, no momento da notificacéo e durante toda a vigéncia
do contrato para as linhas produtivas/classes terapéuticas peticionadas.

Paragrafo Unico - Caso a empresa contratada perca a condi¢cdo de satisfatoriedade
durante a vigéncia do contrato, este nao sera
mais valido perante esta Autoridade Sanitéria e uma nova notificacdo devera ser peticionada
apos o restabelecimento da sua condicdo de satisfatoriedade.

Art. 40. Deve ser protocolada uma nova notificagdo sempre que ocorrerem as seguintes
situacdes:

I - Alteracado de empresa Contratada;
Il - Alteracdes da empresa Contratante;
i - Inclusao ou exclusao de produtos elou apresentacoes;
IV - Alteracao dos tipos de ensaios e/ou metodologia analitica;

V - AlteracBes de etapas da producéo.

§ 1° Nao sera necessario realizar renovacao das peticdes vigentes, caso ndo haja
alteracdes conforme descrito no caput deste artigo.

Art. 41. No caso de rescisdo de Contratos de Terceirizacdo de Etapas de Producéo,
Controle de Qualidade de Medicamentos ou de armazenamento de Medicamentos, a empresa
CONTRATANTE deve imediatamente comunicar a ANVISA.



Das Disposicdes finais

Art.42. Os contratos vigentes na data da publicacédo desta Resolugéo continuaréo validos,
cabendo novo peticionamento somente na ocorréncia de quaisquer das situagdes previstas no
artigo 40.

Art. 43. 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. 44. A inobservancia do disposto nesta Resolu¢do configura infracdo de natureza
sanitéria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na legislacéo vigente.

Art. 45. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 46. Revogam-se as Portarias n° 106, de 24 de julho de 1996 e a Portaria no- . 59, de
26 de abril de 1996.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Republicada por ter saido no DOU n° 62, de 30-3-2007, Secao 1, pag. 113, com
incorrec¢ao no original.
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