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Opini&o: O desgoinjustificavel da Anvisa em interferir nas empresas

Sob 0 argumento de que ha necessidade “ de que se realize andlise do impacto regulatorio das alteractes
da Resolucéo da Diretoria Colegiada— RDC 010, de 21 de marco de 2011, que dispde sobre a garantia
da qualidade de medicamentos importados’, a Anvisafez publicar, no Diario Oficial da Uni&o de 20 de
dezembro de 2018, a RDC 257/2018, materializando, mais umavez, o desgjo injustificavel da agénciade
interferir naforma como as empresas reguladas decidem administrar seus negécios.

A Resolucéo RDC 257/2018 retrocede no processo de adequacéo do cenério regulatorio no Brasil
relacionado as atividades de fabricacdo e de importagdo de medicamentos. Essa RDC cancela e/ou
suspende determinagdes da Resolugdo RDC 234/2018, publicada menos de seis meses antes, que
apresentava um avancgo importante nas questdes relativas a terceirizacao.

Importante frisar que a Anvisa ja havia reconhecido publicamente, diversas vezes, que as restricdes a
terceirizacdo de atividades empresariais ndo se justifica e precisa ser atualizada.

A RDC 257/2018 mantém arestricdo a terceirizacdo de atividades de producdo, armazenagem e controle
de qualidade de medicamentos.

Emboraa RDC 257/2018 também cause impacto nas atividades de producéo, o maior impacto dessas
restricbes recai sobre asimportadoras de medicamentos, exigindo gue mantenham armazém proprio e
obrigando-as areproduzir aqui no Brasil o perfil analitico de qualidade realizado pelo fabricante no
exterior.

Desde 2007, com a publicagdo da Resolucdo RDC 25/2007, as discussdes sobre a terceirizacéo tém sido
intensas e acaloradas. A regulagdo que restringe a terceirizagéo de atividades procura, talvez, “proteger”
o fabricante local, criando dificuldades para as importadoras. Entretanto, tal protecéo pode ser
enquadrada como uma “ barreirando tarifaria’ de ordem técnica, que contraria as regras de comércio
internacional estabel ecidas pela Organizacdo Mundial do Comércio (OMC).

A restricdo imposta com o retrocesso introduzido pela RDC 257/2018 tem ainda impacto mais
expressivo naimportacdo de medicamentos indicados para os tratamentos de doencas raras, ou s a,
aquelas que acometem até 65 individuos em cada 100 mil habitantes. Nesse caso, devido ao
reduzidissimo volume e aos altos custos de producéo, € cristalinamente compreensivel que esse tipo de
medicamento sgja fabricado em um Unico parque fabril e exportado de |4 para o mundo todo.

Note-se que aregulacéo agora aterada pela Anvisa, especialmente no que se refere aos aspectos
relacionados a qualidade e seguranca dos medicamentos, estava perfeitamente alinhada com as regras
internacionais. A RDC 234/2018 exigia, ainda, o atendimento as disposi ¢des que garantiriam a
manutencao dos aspectos de qualidade, como:

(a) as empresas contratadas para atividades de control e da qualidade disponham de:

e habilitacdo junto a Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (Reblas) para os
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ensai os contratados;

e atendimento as disposi¢des da Resolugdo RDC 11, de 16 de fevereiro de 2012, e suas
posteriores atualizagoes,

o Certificac8o de Boas Praticas de Fabricacdo, quando se tratar de empresa fabricante de
medicamentos ou produtos biol 6gicos,

e acreditacao de acordo com anorma SO 17.025 para 0s ensaios contratados; ou

e comprovacdo do cumprimento das boas préticas de laboratorio, conforme diretrizes
reconhecidas internaciona mente; e

e aaprovacdo final paraliberacéo do produto deve ser dada pela pessoa designada da empresa
contratante.

(b) no caso de terceirizacdo de armazenamento, as seguintes regras devem ser observadas:

e acontratada cumpra com as boas préticas de armazenamento;

e somente os |lotes de medicamento ou produto biol gico que tenham sido liberados para
comercializacdo pelo detentor de registro poder&o ser expedidos para a empresa contratada;

e |otes de medicamento ou produto biol égico em quarentena somente podem ser expedidos
para a empresa contratada quando houver, em ambas as empresas, sistemas informatizados
de gerenciamento de materiais integrados ou que possuam interface entre si; e

e 0s sistemas informatizados de gerenciamento de materiais, assim como ainterface que faz a
comunicacao entre 0s sistemas das empresas contratante e contratada devem estar validados,
para fins de atendimento do disposto no paragrafo 1° deste artigo.

ApoOs a publicacéo da RDC 234/2018, as empresas regul adas adequaram todo o seu plangjamento para o
gerenciamento de seus negoécios no Brasil. Entretanto, em nova e gritante manifestacdo dainseguranca
juridica que nos torna mundia mente famosos (no mau sentido), a Anvisa sucumbiu, mais umavez, por
meio da novaresolucdo RDC 257/2018, ao seu desgjo latente de interferir naforma como as empresas
dirigem seus negocios voltando, a proibir aterceirizacdo do armazenamento e dos ensaios de controle de
qualidade pelas importadoras, meros sei's meses apds a sua liberacéo.

Por tudo que foi exposto acima, fica claro que o fundamento alegado pela Anvisa para o retorno ao
status quo ante, ou sgja, a necessidade de verificar o impacto das novas regras sobre a garantia da
gualidade de medicamentos importados, € cristalinamente insustentavel. A agéncia parece nao
considerar 0 seu préprio arcabouco regulatorio no que se refere a qualidade de medicamentos.

Assim, resta concluir que anova RDC € apenas mais um capitulo da*“sanfona’ regulatoria que faz com
gue investidores, sejam eles brasileiros ou estrangeiros, sistematicamente adiem (ou desistam)
investimentos, t&o necessarios, na area da salide no Brasil.

Finalizando, o setor regulado aguarda que a Anvisaresponda, com as devidas justificativas plausiveis,
a seguinte pergunta: qual € ajustificativa técnica para obrigar que as importadoras de medicamentos
mantenham armazém e controle de qualidade proprio, principalmente quando existe uma rede de
laboratorios de qualidade e de armazéns devidamente qualificados pela propria Anvisa e, mais ainda,
guando os volumes de produtos importados ndo justificam nem uma coisa nem a outra?
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