SENADO FEDERAL
Senador Wellington Fagundes

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2020

Susta a Resolugdao da Diretoria Colegiada n® 304,de 17 de
setembro de 2019, da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitaria, que dispoe sobre as Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica sustada, nos termos do inciso V do art. 49 da Constituicao
Federal, a Resolugao da Diretoria Colegiada n° 304, de 17 de setembro de 2019, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, que dispoe sobre as Boas Praticas de
Distribui¢do, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua
publicagao.

JUSTIFICACAO

Embora tenha buscado aperfeigoar o ciclo operacional da cadeia
logistica dos produtos farmacéuticos, as disposi¢coes da Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n°® 304, de 17 de setembro de 2019, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), deixaram de considerar importantes aspectos da
operagdo de transporte de cargas, ao igualar o servico de armazenagem ao de
transporte de medicamentos, o que torna nviavel a sua efetivacdo de forma
homogénea em diversas situagoes.
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Com efeito, € preciso considerar que o Brasil ¢ um pais de dimensdes
continentais, o que torna a cadeia de medicamentos muito extensa e diversificada,
com a participagdo de diferentes players, como os modais aéreo e fluvial. Para se
ter uma ideia da magnitude do setor de transporte de medicamentos no Pais,
somente em relacdo ao transporte rodovidrio, existem atualmente 250
transportadoras que atendem a mais de 400 laboratorios, cerca de mil armazéns de
distribuidoras e em torno de 75 mil farmacias. Essas transportadoras operam cerca
de 27 mil veiculos, de diferentes estruturas, para realizar a complexa distribuigao
de medicamentos, de forma exclusiva ou compartilhada.

Considerando que as regras instituidas pela RDC n° 304, de 2019,
devem ser aplicadas a todo tipo de transporte de medicamentos, sem distingao entre
os modais, surge o seguinte questionamento: como serd feita a refrigeragdo dos
medicamentos apOs a sua saida da aeronave até a area de armazenagem?

Outro aspecto relevante a ser questionado refere-se a obrigatoriedade
de sistemas passivos e ativos de controle de temperatura — climatizacdo — em todo
o espago onde ocorre o manuseio da mercadoria, como impdoe o art. 40 da
Resolugao.

Para tornar mais clara a questdo colocada, necessario se faz distinguir,
no ambito da cadeia de medicamentos, o servico de armazenagem do servigo
prestado pela transportadora, com a logistica de cross-docking — quando, para
conferir maior agilidade as operacdes de transporte, o produto € despachado ao seu
destino tao logo recebido em um centro de distribuicdo, sem a necessidade de que
seja armazenado.

Dai porque a exigéncia de climatizagdo de todo o espago onde ocorre
o manuseio da mercadoria, nos termos da Resolugdo, ¢ descabida e injustificavel.
De um lado, porque ndao ha essa necessidade, tendo em vista o curto periodo de
tempo em que a mercadoria permanece na posse do transportador, por conta das
operagoes de cross-docking, e, de outro lado, porque os custos da climatizagdao sao
muito elevados. O custo médio da climatizacdo de um veiculo ¢ de 90 mil reais e
deum milhdo e duzentos por armazém que opera carga farmacéutica. Considerando
a frota existente (27 mil veiculos) e os trés mil armazéns, seria preciso fazer um
mvestimento da ordem de 2,43 bilhdes de reais em climatizacdo de veiculos e de
3,60 bilhoes de reais para a climatizagdo dos armazéns, num montante total de
pouco mais de 6 bilhdes de reais, o que tornaria inviaveis as empresas atuantes no
setor.
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Além disso, € sabido que os medicamentos possuem estabilidade e
seguranga que garantem a preservagao de sua poténcia e eficdcia muito além do
periodo em que estdo sob a responsabilidade do transportador. Nao se tem
conhecimento de estudos cientificos, no ambito da Anvisa, que comprovem a perda
de estabilidade dos produtos durante o transporte ou cross-docking, bem como de
danos a saude da populagdo decorrentes do uso de medicamentos que nao foram
submetidos a controle de temperatura durante o seu transporte.

Outro ponto que merece reflexdo € a exigéncia contida na norma de
que os medicamentos objeto de roubo, quando recuperados, devam ser rejeitados.
A nosso ver, a medida nao se justifica e estimula o desperdicio ea possibilidade de
desvio dos medicamentos para o mercado paralelo. Cremos que a norma nao
distingue os diferentes grupos de produtos farmacéuticos, tratando a todos como
iguais, quando ha diferengas importantes quanto a sua capacidade de deterioragao,
por exemplo.

Nao se pode esquecer que as transportadoras, por forga das coberturas
securitarias e de gestao de riscos, investem pesado em sistemas de identificacao de
mercadorias, com foco na prevengao e na recuperagao das mercadorias, em casos
de smistros. Ora, se todo o medicamento recuperado deve ser destruido, como reza
a norma, independentemente de qualquer avaliagdo sobre a viabilidade de seu
reaproveitamento, tornam-se nocuos os elevados investimentos realizados pelas
transportadoras. A nosso ver, anorma deveria regulamentar essa situagao, de forma
a evitar o desperdicio e a comercializagao ilegal de produtos em bom estado.

Outra exigéncia passivel de questionamento ¢ a que diz respeito a
determinacdo de que sistemas informatizados (sofiwares) e equipamentos de
controle de gestdo sejam validados por empresas homologadas, sem que haja
qualquer definicdo sobre o 0rgdo autorizado a homologacdo. Tal obrigatoriedade
criaria um custo adicional as empresas transportadoras do segmento — que nao ¢
repassado ao mercado — e ndo se sustenta tecnicamente, remetendo a suspeita de
potencial “reserva de mercado”.

Por fim, mportante ressaltar que a RDC, em varias de suas
disposi¢des, trata o tema de forma genérica, dibia ou subjetiva, o que d4 margem
a interpretagdes diversas, o que pode criar entraves a operagao, além de gerar
inseguranga juridica ao transportador.

Exemplo de possivel inseguranca ¢ a obrigatoriedade imposta ao
transportador de receber e entregar os medicamentos somente as empresas
devidamente autorizadas e licenciadas para as atividades relacionadas, o que esta
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fora da algcada do transportador. Também, a determinagdo de que o transporte
compartilhado de medicamento com outras categorias de produtos s6 pode ser
realizado quando houver andlise e mitigagcdo dos riscos envolvidos enseja
inseguranga para o transportador, uma vez que ndo sao definidos os critérios para
que o transportador conclua que os riscos sao aceitaveis. Tais exigéncias submetem
o transportador a um cendrio irreal, quando comparado ao que efetivamente ¢
realizado no Pais em termos de transporte de medicamentos.

A norma incorre em diversas inconsisténcias, notadamente as
relacionadas a responsabilidade civil do transportador. De fato, a RDC n°® 304, de
2019, ao exigir que o transportador seja responsabilizado por toda a cadeia de
custodia dos medicamentos, extrapola o disposto na Lein® 11.442, de 5 de janeiro
de 2007, que dispoe sobre o transporte rodovidrio de cargas por conta de terceiros
e mediante remuneracgdo e revoga a Lei n°6.813, de 10 de julho de 1980. Essa lei
estabelece que a responsabilidade do transportador perante o seu cliente cessano
momento em que a mercadoria ¢ entregue ao destinatdrio final, nos termos
pactuados em contrato de transporte.

Como evidenciamos, sdo muitos os pontos da norma objeto deste
projeto de decreto legislativo que devem ser questionados e melhor discutidos,
levando-se em conta a legislagao vigente que regula o setor de transportes, como a
Lei n° 11.442, de 2007. Nao se pode equiparar as operacdes de transporte de
medicamentos com os servicos de armazenagem, na cadeia de farmacos.

E evidente, a luz das regras impostas pela regulamentacdo contida na
RDC n° 304, de 2019, e do cenario ora retratado, o dificilimo cumprimento das
exigéncias contidas naquela norma, que restringira o mercado a poucos operadores
e as regides com volume de transporte capaz de remunerar os mvestimentos
necessarios. No entanto, as regioes mais longinquas, como a Norte, Nordeste € o
Centro-Oeste, por incapacidade econdmica das empresas de transporte locais de
arcar como elevadissimo custo envolvido para o atendimento de pouco volume de
transporte, sofrerdo risco de desabastecimento de produtos farmacéuticos, ou
ficardo a mercé de solugdo perversa, como a elevacao dos pregos desses produtos,
que recaira sobre o consumidor das 4reas mais carentes.

Essas sdo as razoes que justificam a sustagao da RDC n°® 304, de 2019,
a fim de se evitar prejuizos a um segmento tao relevante — o de transporte de
medicamentos — e, consequentemente, aos cidaddos brasileiros, especialmente das
regiOes mais necessitadas. Esperamos que a presente iniciativa possibilite um maior
debate e o aprimoramento do processo, a fim de que o transportador responda,
dentro do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, apenas por aquilo que
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estd no ambito de suas atribuicOes, € ndo por toda a cadeia de custddia de
medicamentos.

Contamos, pois, com o apoio de nossos ilustres pares para aprovagao
do projeto de decreto legislativo que ora apresentamos.

Sala das Sessoes,

Senador WELLINGTON FAGUNDES
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