PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2011

Altera a Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, para
disciplinar o descarte de medicamentos de uso humano
ou de uso veterindrio.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 33 da Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

VII — medicamentos de uso humano ou de uso veterinario e
embalagens.

§ 3° Sem prejuizo de exigéncias especificas fixadas em lei ou
regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sisnama e do
SNVS, ou em acordos setoriais e termos de compromisso firmados entre
o poder publico e o setor empresarial, cabe aos fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes dos produtos a que se referem os incisos II,
III, V e VI ou dos produtos e embalagens a que se referem os incisos I,
IV e VII do caput e o § 1° tomar todas as medidas necessarias para
assegurar a implementagdo e operacionalizagdo do sistema de logistica
reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo,
entre outras medidas:

§ 4° Os consumidores deverdo efetuar a devolugdo apos o uso, aos
comerciantes ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se
referem os incisos [ a VII do caput, e de outros produtos ou embalagens
objeto de logistica reversa, na forma do § 1°.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.



JUSTIFICACAO

O descarte e a destinacao final dos residuos de origem farmacéutica
sdo temas relevantes para a satde publica e para a protecdo do meio ambiente.
De fato, jogar fora um medicamento de maneira inadequada pode contaminar o
solo e a dgua. Além disso, na maioria dos paises desenvolvidos, inclusive no
Brasil, os medicamentos ocupam a primeira posi¢ao no quadro dos agentes que
mais causam intoxicagdes em seres humanos, sendo que as maiores vitimas sao

as criangas menores de cinco anos.

Preocupados com essa questdo, um relatorio da Agéncia Européia
do Ambiente (EEA, em inglés), publicado em 2010, revelou que grande parte
dos paises europeus recolhe medicamentos nao utilizados separadamente do lixo
doméstico, geralmente em farmdacias. Porém, nem mesmo na Europa todos os
farmacos nado utilizados ou inserviveis sdo descartados apropriadamente. Na
Alemanha, por exemplo, uma pesquisa recente evidenciou que apenas um terco

dos entrevistados retorna os medicamentos inserviveis para as farmacias.

No Brasil, a Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, ao estabelecer a
Politica Nacional de Residuos Solidos (PNRS), instituiu a responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, que envolve, entre outros

participes, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes.

No ambito da responsabilidade compartilhada pela gestdo dos
residuos solidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes t€ém

obrigacOes quanto ao recolhimento e aceitacdo dos produtos e dos residuos



remanescentes apos o uso — responsabilidade pos-consumo —, assim como sua

subsequente destinagdo final ambientalmente adequada.

A Lei da PNRS viabiliza a implementacao e a estruturagdo dos
sistemas de logistica reversa, caracterizado por um conjunto de agdes,
procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos
residuos solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento ou outra destinagdo

final ambientalmente adequada.

Dessa feita, por entender que os medicamentos inserviveis —sejam
eles vencidos, deteriorados ou parcialmente utilizados — devem de imediato
submeter-se a esse regime, propomos incluir essa categoria de residuos no rol
daqueles para os quais o sistema da logistica reversa ja ¢ obrigatorio, mediante

alteragdo do art. 33 da Lei da PNRS.

Pelas razdes citadas, contamos com o apoio dos nobres colegas

Senadores para o aperfeicoamento e a aprovacgao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes,

Senador CYRO MIRANDA



