D
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 595-A, DE 2011

(Do Sr. Dr. Aluizio)

Acrescenta o art. 6-A a Lei n°® 5.991 de 17 de dezembro de 1973, para
dispor sobre o recolhimento e o descarte consciente de medicamentos;
tendo parecer da Comissao de Desenvolvimento Econémico, Industria e
Comeércio, pela aprovacao (relator: DEP. DR. UBIALI).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO:;
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

SUMARIO
| - Projeto inicial
Il - Na Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio:

- parecer do relator
- parecer da Comissao
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Art 1° Esta lei cria 0 artigo 6 A a lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973, com vistas a
garantir o descarte consciente de medicamentos e substancias correlatas de forma
segura e sustentavel para o meio ambiente.

Art 2° Acrescenta-se o artigo 6 A a Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973 com a
seguinte redagéao:

Art. 6° A - Os estabelecimentos descritos no art. 6° estdo obrigados a receber
da populacdo os medicamentos, vencidos ou ndo, que tenham excedido ao
tratamento; e deverdo devolvé-los ao laboratdrio que o produziu a fim de que este
promova o descarte.

8§ 1° Os Laboratérios da industria farmacéutica estdo obrigados a receber os
medicamentos de que trata este artigo, e deverédo proceder ao descarte dos mesmos
de maneira segura e sustentavel para o meio ambiente.

§2° O descumprimento do disposto neste artigo por parte dos estabelecimentos
definidos no caput, seja na recepcdo dos medicamentos ou no seu descarte,
caracteriza infracdo sanitaria grave, e sera enquadrado na Lei N° 6.437 DE 20 de
agosto de 1977.

Art 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo, revogadas as disposi¢oes
em contrario

JUSTIFICACAO

O descarte de medicamentos € uma questdo de saude publica e ambiental, e
vem se tornando um grave problema para a sociedade.

Desde intoxicacbes exdgenas de criancas, decorrentes do uso inadvertido
dos medicamentos que seus pais ndo descartaram, até a contaminacdo do meio
ambiente, com estudos que demonstram, por exemplo, a esterilizacdo de algumas
espécies de peixes em funcdo do descarte impréprio de anticoncepcionais em rios e
lagoas, deixa-nos a responsabilidade de provermos uma mecanismo facil e seguro
para que a populacdo possa desfazer-se dos medicamentos que excederam ao
tratamento.

Esta lei tem também o objetivo de criar um ambiente de didlogo entre as
guestdes de salde publica e meio ambiente.

Sala das Sessdes, em 24 de fevereiro de 2011.

Deputado Dr. ALUIZIO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEIN°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispbe sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 6° A dispensacao de medicamentos € privativa de:

a) farmécia;

b) drogaria;

c) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, 0s
estabelecimentos hoteleiros e similares poderéo dispor de medicamentos anddinos,
que ndo dependam de receita médica, observada a relacdo elaborada pelo 6rgéo
sanitario federal.

Art. 7° A dispensacdo de plantas medicinais € privativa das farméacias e ervanarias,
observados o acondicionamento adequado e a classificagdo botéanica.

COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E COMERCIO

| - RELATORIO

O projeto em epigrafe, de autoria do ilustre Deputado Dr.
Aluizio, visa a garantir o descarte ecologicamente seguro e sustentavel de
medicamentos e substancias corretadas. Para tanto, acrescenta a Lei n® 5.991, de
17 de dezembro de 1973, o art. 6-A cuja redacao obriga farmacias, drogarias, postos
de medicamento e unidades volantes, bem como dispenséarios de medicamentos a
receber dos consumidores medicamentos vencidos ou ndo e a devolvé-los ao
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laboratorio fabricante. Os laboratorios farmacéuticos, por sua vez, ficam obrigados a
receber os referidos medicamentos e a proceder ao descarte ambientalmente
adequado dos produtos.

Por fim, a proposicdo estabelece que o descumprimento de
seus ditames por parte dos estabelecimentos, de que trata, configura infracdo
sanitaria grave, sujeitando-os ao disposto na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Em sua justificacdo, o nobre autor argumenta que o projeto
oferece a populacdo um mecanismo facil e seguro para que possa se desfazer dos
medicamentos que excederem ao tratamento, evitando possiveis danos ao meio
ambiente e a saude.

Em consonéncia com o inciso Il do artigo 24 do Regimento
Interno desta Casa, a proposicdo estad sujeita a apreciacdo conclusiva por este
Colegiado, que ora a examina, e pela Comissdo de Seguridade Social e Familia.
Caberd a Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania emitir parecer
terminativo quanto a constitucionalidade e juridicidade do Projeto.

Coube-nos, nos termos do art. 32, inciso VI, a honrosa tarefa
de relatar o PL n® 595, de 2011, o qual, no prazo regimental, ndo recebeu emendas.

E o relatorio.

Il - VOTO DO RELATOR

Ao definir responsabilidades quanto ao destino final de
medicamentos vencidos, o projeto em tela reveste-se, indubitavelmente, de elevado
mérito sanitario e ambiental. Esses produtos, especialmente quando se encontram
fora do prazo de validade, representam elevado risco ao meio ambiente e & saude,
guando ingeridos inadvertidamente e descartados incorretamente em lixeiras ou no
esgoto.

De fato, boa parte desse problema poderia ser evitada
mediante o fracionamento e o uso racional de medicamentos, de forma a viabilizar a
dispensacdo de remédios ao usuario na quantidade estabelecida pela prescricdo
médica. Assim, praticamente ndo existiriam sobras de medicamentos, reduzindo ou
eliminando a possibilidade de intoxicagcdes e o descarte inadequado do produto.
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Sabemos, porém, que ndo basta estabelecer por meio de
normas juridicas a obrigatoriedade de tais praticas. Em que pese o fracionamento de
medicamentos ser um estimulo ao seu uso racional, tal pratica também depende de
mudancas de habitos dos consumidores e de acesso adequado aos produtos,
guestdes que exigem tempo e que ndo estdo, em grande medida, sob o controle do
legislador. Para tanto, ha que se promover campanhas publicas de conscientizacao
da populacéo sobre a eliminacdo de medicamentos inserviveis de forma apropriada.

Enquanto, no Brasil, ndo se reduzir a quantidade de
medicamentos que excedem o tratamento, torna-se ainda mais urgente buscar
solucbes para o descarte inadequado de medicamentos. Nesse sentido, o
recolhimento dos produtos na cadeia farmacéutica, conforme preconiza o projeto em
tela, é condicdo indispensavel para minorar o impacto ambiental e a saude
decorrente de seu descarte incorreto. Para tanto, ha que se envolver todos os elos
dessa cadeia — consumidores, dispensadores, distribuidores e fabricantes — no
esforco de se dar uma destinacdo ambientalmente correta aos medicamentos.

A esse respeito, a Lei n°® 12.305/2010, que instituiu a Politica
Nacional de Residuos Sdlidos, fixa as responsabilidades dos geradores e do poder
publico com o descarte desses residuos. Aos geradores impds a responsabilidade
pela segregacgdo, acondicionamento, transporte, tratamento e disposi¢ao final — ou
seja, pelo o gerenciamento desses residuos — inclusive por danos que vierem a ser
provocados pelo gerenciamento inadequado dos respectivos residuos ou rejeitos.
Em seu art. 30 estabeleceu ainda a “responsabilidade compartilhada pelo ciclo de
vida dos produtos, a ser implementada de forma individualizada e encadeada”.

Atendendo a esses dispositivos legais, o gerenciamento dos
residuos de clinicas, hospitais, laboratdrios e farmacias encontra-se disciplinado por
normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa e do Conselho
Nacional do Meio Ambiente — Conama. A Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa — RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004, institui o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servicos de salde — RSS e os classifica em
grupo A — residuos com riscos bioldgicos; grupo B — residuos com risco quimico;
grupo C — rejeitos radioativos; grupo D — residuos comuns e grupo E — residuos
perfurocortantes. A Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, por sua vez,
impbs aos geradores de residuos soélidos de saude a responsabilidade pela
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segregacao, acondicionamento, transporte, tratamento e disposicdo final desses
residuos.

Resta, portanto, assegurar que residuos especiais produzidos
no ambiente domeéstico também tenham destino correto. Nesse sentido, o projeto em
tela preconiza que as farmacias deverdo receber os medicamentos dos
consumidores e os laboratérios, por seu turno, estardo obrigados a receber tais
produtos e proceder ao seu descarte de maneira segura e sustentavel.

Estamos cientes da dificuldade de os consumidores
entregarem medicamentos vencidos as farmécias. Cremos, porém, que estabelecer
essa obrigatoriedade por lei € um passo importante para o descarte adequado de
medicamentos, desde que seja acompanhado de campanhas de conscientizacao
gue visem a mudangas comportamentais. Dessa forma, as pessoas poderdo ser
informadas sobre os perigos relacionados ao descarte inapropriado de remédios,
optando, assim, por levar o0s produtos inserviveis aos estabelecimentos
dispensadores.

Do ponto de vista econbmico, cremos que os beneficios da
aplicacdo da medida em tela em muito superam o0s custos para sua adocao.
Indubitavelmente, no médio e longo prazos, as despesas para a eliminacdo dos
residuos se tornam infimas em relacdo aos ganhos resultantes do crescimento e
desenvolvimento sustentaveis.

Do ponto da iniciativa privada, os custos que as farmacias
incorrerdo para coletar os medicamentos restringem-se a compra de urnas coletoras
desses produtos. Convém informar que as farmacias ja sdo obrigadas a retirarem
medicamentos vencidos de suas prateleiras, sob pena de serem autuados pela
Vigilancia Sanitaria. Esses estabelecimentos devem apresentar programa de
gerenciamento de residuos a Vigilancia Sanitaria Municipal.

Os custos aos distribuidores também ndo serdo ampliados,
visto que essas empresas, quando entregam os medicamentos as farmacias, ja
recolnem aqueles que estdo vencidos nas prateleiras desses estabelecimentos,
devolvendo-os aos fabricantes. Portanto, a esses medicamentos vencidos nas
prateleiras, os distribuidores somariam os medicamentos vencidos em maos dos
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consumidores, ndo tendo, portanto, que realizar o transporte exclusivo destes
altimos.

Por fim, quanto aos laboratérios farmacéuticos, acreditamos
gue nada mais justo do que responsabiliza-los pelos impactos que suas atividades
causam ao meio ambiente e a saude, por meio do investimento de parte de seus
lucros em acdes que visem a preservar e recuperar 0 meio ambiente de possiveis
danos causados por esse setor. A semelhanca das farmacias, os laboratdrios
também ja dao destinacdo ambientalmente adequada a parte dos medicamentos
devolvidos pelos dispensadores e, caso 0 projeto seja transformado em lei, deverao
somar a estes os produtos vencidos devolvidos pelos consumidores. Essa atividade,
em menor escala, ja € desenvolvida pelos laboratdrios e farmacias ou terceirizada a
empresas especializadas na incineracéo controlada de residuos especiais.

Ademais, também consideramos as medidas propostas pelo
projeto em apreco oportunas, visto irem ao encontro de uma préatica cada vez mais
presente entre as empresas: a da responsabilidade soécio-ambiental. Essa nova
forma de gestdo empresarial exige que o compromisso das empresas transcenda as
demandas, por parte do investidor, de retorno dos investimentos e, por parte dos
consumidores, de produtos com qualidade, pre¢co e marca adequados. Os
segmentos participantes do mercado passaram a exigir responsabilidade das
empresas em relacdo a seus funcionarios, clientes, fornecedores, acionistas, a
comunidade onde atuam e ao meio ambiente.

Neste ponto, lembramos também que as medidas propostas
pelo projeto reforcam a aplicacao dos ditames do Cédigo de Defesa do Consumidor,
o qual estabelece como direito basico do consumidor a protecdo da vida, saude e
seguranca contra riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e
servicos considerados perigosos ou Nocivos.

Ante o exposto, votamos pela aprovacédo do Projeto de Lei
n° 595, de 2011.

Sala da Comisséo, em 1 de julho de 2011.

Deputado DR. UBIALI

Relator
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Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, em
reunido ordinéria realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n°
595/2011, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Dr. Ubiali.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Joao Maia - Presidente, Felipe Bornier, Natan Donadon e Romero Rodrigues
- Vice-Presidentes, André Moura, Angelo Agnolin, Antonio Balhmann, Camilo Cola,
Fernando Torres, Francisco Praciano, Jodo Lyra, José Augusto Maia, Miguel Corréa,
Ronaldo Zulke, Valdivino de Oliveira, Dr. Ubiali, Giacobo e Sim&o Sessim.

Sala da Comisséo, em 3 de agosto de 2011.

Deputado JOAO MAIA
Presidente

FIM DO DOCUMENTO
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