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Assunto: Contrato de terceirizacao do controle de gualidade de medicamentos no
registro de medicamentos

Contexto

Para a concessao de registro de medicamentos na ANVISA uma das documentagdes a
ser apresentada pelas empresas detentora/fabricante do medicamento como prova de
qualidade séo: especificacbes, metodologia analitica e laudos de analise do medicamento,
conforme legislacao especifica.

O controle de qualidade do medicamento é de responsabilidade do detentor do registro
e do fabricante, porém, em alguns casos, este controle pode ser realizado por laboratério
contratado.

Esta nota técnica tem como objetivo apresentar esclarecimentos da Geréncia de
Tecnologia Farmacéutica-GTFAR sobre a necessidade do contrato de terceirizagdo
previamente aprovado pela Geréncia Geral de Inspecdo de Medicamentos e Produtos-GGIMP
no momento da solicitacao de registro.

O contrato de terceirizagao deve ser previamente submetido a avaliagado da ANVISA a
fim de se verificar o cumprimento dos preceitos legais de acordo com o Art.35 da RDC
25/2007, que diz:

“A empresa CONTRATANTE devera peticionar por meio de
Notificacdo a ANVISA quando realizar contrato de terceirizacdo
de Etapas de Produgdo, Controle de Qualidade e/ou
Armazenamento de Medicamentos.

[.]
§ 20- . A empresa devera notificar a ANVISA 30(trinta) dias

antes do inicio das atividades/servicos de terceiriza¢ao.

§ 30- A ANVISA manifestara no prazo de 30 (trinta) dias
quando as notificacbes de contrato de terceirizagcdo n&o
atenderem integralmente o disposto neste regulamento. Neste
caso, a referida notificagcdo perdera a eficacia.”

A terceirizagdo do controle de qualidade de medicamentos € uma concessao legal
desde que observados alguns parametros, conforme §3°, Art.138, Dec. 79094/77, transcrito
abaixo:

“I - quando a periculosidade ou o grau de complexidade da
andlise laboratorial tornar necessdria a utilizagdo de
equipamentos ou recursos humanos altamente especializados;
Il - quando a freqliéncia com a qual se efetuam certas analises
seja tdo baixa que se faca injustificavel a aquisicdo de
equipamentos de alto custo’.

Para o caso de importadoras temos que a terceirizagcdo permitida neste Regulamento
terd um carater de concessao temporaria, devendo ser aprovada somente para um periodo ndo
superior a 03 (trés) anos, improrrogaveis, conforme preconizado pela Port 185/99. §4°, Art.2°.
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Conclusao

O contrato de terceirizacdo de etapas de producado e controle de qualidade aprovado
pela ANVISA é condigao para o registro de medicamentos, sendo esta situagdo observada no
momento da analise em consulta ao banco de dados da inspecéo.

Se no momento do registro ndo ha aprovacgao do contrato de terceirizagao fica notorio o
descumprimento dos preceitos legais acima descritos para a peticdo de notificagédo de contrato
de terceirizacéo.
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