MERCOSUR
RESOL UCION 24/2006 )
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

Contratacion de Servicios de Tercerizacion de
Productos Domisanitarios Fabricados en el Ambito del
MERCOSUR.

Del: 22/06/2006.

VISTO: El Tratado de Asuncion, e Protocolo de Ouro Preto, la Decision N° 20/02 del
Consgjo del Mercado Comun y las Resoluciones N° 25/96, 26/96, 27/96 y 23/01 del Grupo
Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

La necesidad e importancia de reglamentar la tercerizacion de las actividades de
fabricacion de los productos domisanitarios en el ambito del MERCOSUR;

La necesidad de establecer criterios para garantizar la seguridad de los productos y definir
las responsabilidades inherentes al servicio de tercerizacion.

EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la norma “Contratacion de Servicios de Tercerizacion de Productos
Domisanitarios Fabricados en e Ambito ddl MERCOSUR”, que consta como Anexo Yy
forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2°.- Los Organismos Nacionales competentes para la implementacion de la presente
Resolucion son:

Argentina. Ministerio de Salud y Ambiente/Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy TecnologiaMédica- ANMAT

Brasil: Ministério da Saide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA

Paraguay: Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social - MSPyBS

Uruguay: Ministerio de Salud Publica- MSP

Art. 3°.- Los Estados Partes deberan incorporar la presente Resolucion a sus ordenamientos
juridicos nacionales antes del 22/X11/2006.

ANEXO

CONTRATACION DE SERVICIOS DE TERCERIZACION DE PRODUCTOS
DOMISANITARIOS FABRICADOSEN EL AMBITO DEL MERCOSUR

1. OBJETIVO

Establecer criterios relativos a la tercerizacion de actividades de procesos de fabricacion y
servicios de control de calidad y/o amacenamiento entre empresas de productos
domisanitarios.

2. ALCANCE

Empresas radicadas en cuaquiera de los Estados Partes y que posean
Autorizacion/Habilitacion emitida por la Autoridad Sanitaria Competente del Estado Parte
para las etapas objeto del contrato de tercerizacion de los productos domisanitarios en €l
ambito del MERCOSUR. Esta norma se aplica a la tercerizacion de las actividades de
procesos de fabricacion, servicios de control de calidad y almacenamiento de productos
domisanitarios en € ambito del MERCOSUR.

3. DEFINICIONES

A los efectos de esta Resolucidn son adoptadas |as siguientes definiciones:


javascript:void(0);

3.1. Tercerizacion: Esla contratacion de fabricacidn por terceros parala ecucion de etapas
parciaes o totales relacionadas a la fabricacion, control de calidad o almacenamiento de los
productos domisanitarios (Res. GMC N° 23/01).

3.2. Producto terminado/acabado: Producto que ha pasado por todas las etapas de
fabricacion y estalisto parael consumo (Res.GMC N° 23/01).

3.3. Producto semiterminado/semiacabado: Material procesado parcialmente, que debera
sufrir etapas posteriores de produccion/elaboracion (Res.GMC N° 23/01).

3.4. Producto a granel: Cualquier producto que ha completado todas la etapas de
produccion, sinincluir €l proceso de embalaje (Res.GMC N° 23/01).

3.5. Contrato: Es el documento debidamente legalizado que establece €l vinculo entre las
empresas involucradas en |as actividades objeto de esta norma.

3.6. Empresa contratante: Empresa titular del producto que desarrolla como minimo una
etapa del proceso de fabricacion y contrata servicios de fabricacion total o parcia de
productos y/o servicios de control de calidad y/o almacenamiento, responsable por todos los
aspectos legales y técnicos vinculados con €l producto o proceso objeto de |a tercerizacion.
3.7. Empresa contratada: Empresa que realiza el servicio de tercerizacion co-responsable
por los aspectos técnicos y legales inherentes a la actividad objeto del contrato de
tercerizacion.

3.8. Fabricacion: Todas las operaciones que incluyen la adquisicion de materiales,
produccion, control de calidad, liberacion, almacenamiento, expedicion de productos
acabados/terminados y |os controles relacionados (Res. GMC N° 23/01).

3.9. Produccién/Elaboracion: Operaciones que permiten que las materias primas, mediante
un proceso definido resulten en la obtencion de un producto hasta el envasado y rotulado
(Res. GMC N° 23/01).

3.10. Representante Legal: Persona que mediante documento debidamente legalizado
representa a la empresa y responde administrativa, civil, comercial y penalmente por la
misma.

3.11. Responsable Técnico / Director Técnico / Regente Técnico: Profesional legalmente
habilitado por la Autoridad Sanitaria Competente para g ercer la responsabilidad técnica de
las actividades desarrolladas por la empresay reguladas por lalegislacién sanitaria vigente.
4. CONSIDERACIONES GENERALES

4.1. Esta permitida la realizacion de contratos de tercerizacion entre empresas, siempre que
se cumplalo dispuesto en esta norma.

4.2. Las empresas contratadas y contratantes que realicen contrato de tercerizacion deben
poseer autorizacion de funcionamiento/habilitacion/licencia de funcionamiento vigentes
expedidas por la Autoridad Sanitaria Competente para las actividades objeto del contrato.
Las empresas contratadas deben contar con habilitacion para las actividades objeto del
contrato.

4.3. Los establecimientos de las empresas contratantes y contratadas deben cumplir con las
Buenas Précticas de Fabricacion y Control vigentes en el MERCOSUR.

4.4, Cada contrato de tercerizacion debe definir con claridad los productos y las etapas de
fabricacién, asi como cualquier aspecto técnico y operativo acordado con respecto al objeto
del contrato.

4.4.1 Para las etapas del proceso de fabricacion realizadas por terceros, se considera al
establecimiento contratado como extension de la empresa contratante solamente para estas
etapas y, por lo tanto, son pasibles de inspeccidn por la Autoridad Sanitaria Competente, en
conformidad con las Buenas Practicas de Fabricacion y Control vigentes.

4.5. En € contrato debe constar la identificacion completa 'y los domicilios de las empresas
involucradas, definir las obligaciones especificas del contratante y del contratado, y debe
ser firmado por |os respectivos Representantes Legales y Responsables Técnicos, debiendo
estar disponible para su presentacion ala Autoridad Sanitaria Competente.

4.6. En el contrato debe constar la forma por la cua e Responsable Técnico de la empresa
contratante va a g ercer su responsabilidad respecto a la aprobacion de los lotes de producto
paralaventay en cuanto alaemision del certificado de andlisis de calidad.

4.7. En todos los casos la empresa contratada, su Responsable Técnico y su Representante



Legal son solidariamente responsables ante la Autoridad Sanitaria Competente, junto con €l
contratante por |0s aspectos técnicos, operativos y legales inherentes ala actividad objeto de
latercerizacion.

4.8. El inicio de la prestacion de servicios por terceros, objeto de esta norma, asi como las
modificaciones efectuadas durante la vigencia del contrato, queda condicionado a la
presentacion del formulario a la Autoridad Sanitaria Competente conforme al formulario
anexo gque forma parte de la presente Resolucion.

4.9. El contratado no puede subcontratar, en todo o en parte, los trabajos previstos en €l
contrato.

4.10. El contratado est4 sujeto, en cualquier momento, a la inspeccién por la Autoridad
Sanitaria Competente.

4.11. El contratante debe proveer a contratado de toda la informacion técnica necesaria
para que el mismo realice las operaciones contratadas.

4.12. El contratante debe garantizar que todos los productos, entregados por € contratado,
cumplan con sus especificaciones y hayan sido liberados por el Responsable Técnico del
contratado, garantizando que los materiales (materias primas, productos semielaborados, a
granel y embalajes) entregados cumplan con sus especificaciones.

4.13. El contratado debe poseer instalaciones, equipamiento, conocimiento adecuado
ademas de experiencia y personal competente para desempefiar satisfactoriamente el
servicio solicitado por e contratante atendiendo los requisitos de las Buenas Practicas de
Fabricacion y Control correspondientes.

4.14. La empresa contratante sélo puede requerir del contratado |os servicios relacionados
con la fabricacion de productos debidamente registrados/notificados ante la Autoridad
Sanitaria del Estado Parte de la empresa contratante.

4.15. El control de calidad en las etapas de produccion/elaboracion es privativo de la
empresa fabricante del producto, por lo tanto no puede ser tercerizado. La contratacion de
laboratorios paralarealizacion de controles de calidad estara permitida cuando:

a) La peligrosidad y/o € grado de complejidad de la determinacion hace necesaria la
utilizacion de equipos o recursos altamente especializados.

b) La frecuencia con que se efectlian ciertos andlisis sea tan baja que haga injustificable la
adquisicion de equipamiento paratal fin.

Los fabricantes deben realizar contratos, en los casos previstos en este articulo, con
laboratorios analiticos reconocidos por la Autoridad Sanitaria Competente de cada Estado
Parte.

4.16. El contratante debe asegurar que el contratado sea informado de cualquier problema
asociado a producto, servicios 0 ensayos, que puedan poner en riesgo la calidad del
producto, asi como las instalaciones del contratado, sus equipamientos, su personal, demés
materiales, u otros productos.

4.17. El amacenamiento y el descarte de los productos y materiales rechazados (materias
primas, productos semielaborados, a granel, embalaje y/o productos terminados) deben ser
realizados conforme a procedimientos escritos e informados al contratante que es €l
responsable por la aternativa a aplicar en cada caso. Se debe conservar la documentacion
gue permita ala Autoridad Sanitaria Competente la verificacion de lo acontecido.

4.18. En ningun caso la tercerizacion de la fabricacion exime a titular del
registro/notificacion de la responsabilidad por la calidad del producto liberado al consumo.
4.19. El control de calidad de los materiales puede ser realizado por e contratante o por la
empresa contratada para la fabricacion del producto o se debe contar con certificacion de
calidad del proveedor en €l cual consten |os datos de andlisis de aquellos pardmetros fijados
en la especificacion respectiva

4.20. En € contrato debe figurar el plazo de validez y clausulas de rescision del mismo.
4.21. Los datos que se omitan en los contratos haran recaer la responsabilidad de los puntos
no documentados en el titular del registro/notificacion del producto.

4.22. La Autoridad Sanitaria Competente debe ser informada cuando el contrato haya sido
rescindido.

4.23. Las empresas que infringieran las disposiciones de esta norma quedan sujetas a las



penalidades de advertencia, interdiccion parcial o total de la empresay de los productos, a
la cancelacion parcial o total de la autorizacion de funcionamiento, a la cancelacion de los
registros/notificaciones de los productos involucrados y a las demés penalidades
correspondientes en la legislacion vigente en los Estados Partes involucrados, variando de
acuerdo con la gravedad de lainfraccion.

ANEXO

FORMULARIO DE TERCERIZACION

. FORMULARIO DE TERCERIZACION TE PRODUCTOS DOMISANITARIYS: -
NOTIFIGACIAN INICIAL | MODIFICACION
EMPRESA CONTRATANTE:

[ REFRESENTANTE LEGAL:
RESPONSABLE TECNIGD:

N.* DE AUTORIZACKIN DE FUNCIONAMIEN TOIHABILITAGION:

DIRECGIONI
TEL./E-MAIL:

EMPRESA CONTRATADRA:
REPRESENTANTE LEGAL:
RESPONSABLE TEGNIGC:

N7 DE AUTORIZAGION DE FUNCIORAMENTOMHABILITAGION:

DIRECCION! '
TELJE-
MAIL!
DBJETO DEL GONTRATQ JACTIVIDADES TERCERIZADAS):

VIGENCTA DEL CONTRATO:

IMIGIO: g i

TERMING: ! i

En ol caze de gue el ospacin saa insufiziente en 0% sampos. Inclule anexa.
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O BEL OS5y PR TO (8 OBJE 10, (5) DEL CONTRATO CONEL NE&MBR;E
s ! ]I:EHTlFIGﬁGIDN SANITARIA CORRESPONDIENTE.

LOCALIDAD Y FECHA:
[ CONTRATAMNTE GONTRATADA
REPRESENTANTE LEGAL REPRESENTANTE LEGAL

RESFONSABLE TECNICD RESPONSABL.E TECNIGO
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