
PROJETO DE LEI DO SENADO Nº       , DE 2011  

Altera a Lei nº 12.305, de 2 de agosto de 2010, para 

disciplinar o descarte de medicamentos de uso humano 

ou de uso veterinário. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º O art. 33 da Lei nº 12.305, de 2 de agosto de 2010, passa a 

vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 33. ...................................................................................... 

...................................................................................................... 

VII – medicamentos de uso humano ou de uso veterinário e 

embalagens. 

...................................................................................................... 

§ 3º Sem prejuízo de exigências específicas fixadas em lei ou 

regulamento, em normas estabelecidas pelos órgãos do Sisnama e do 

SNVS, ou em acordos setoriais e termos de compromisso firmados entre 

o poder público 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 § 1º tomar todas as medidas necessárias para 

assegurar a implementação e operacionalização do sistema de logística 

reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, 

entre outras medidas: 

............................................................................................. 

§ 4º Os consumidores deverão efetuar a devolução após o uso, aos 

comerciantes ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se 

referem os incisos I a VII do caput, e de outros produtos ou embalagens 

objeto de logística reversa, na forma do § 1º. 

............................................................................................” (NR) 

Art. 2º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
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JUSTIFICAÇÃO 

O descarte e a destinação final dos resíduos de origem farmacêutica 

são temas relevantes para a saúde pública e para a proteção do meio ambiente. 

De fato, jogar fora um medicamento de maneira inadequada pode contaminar o 

solo e a água. Além disso, na maioria dos países desenvolvidos, inclusive no 

Brasil, os medicamentos ocupam a primeira posição no quadro dos agentes que 

mais causam intoxicações em seres humanos, sendo que as maiores vítimas são 

as crianças menores de cinco anos. 

Preocupados com essa questão, um relatório da Agência Européia 

do Ambiente (EEA, em inglês), publicado em 2010, revelou que grande parte 

dos países europeus recolhe medicamentos não utilizados separadamente do lixo 

doméstico, geralmente em farmácias. Porém, nem mesmo na Europa todos os 

fármacos não utilizados ou inservíveis são descartados apropriadamente. Na 

Alemanha, por exemplo, uma pesquisa recente evidenciou que apenas um terço 

dos entrevistados retorna os medicamentos inservíveis para as farmácias. 

No Brasil, a Lei nº 12.305, de 2 de agosto de 2010, ao estabelecer a 

Política Nacional de Resíduos Sólidos (PNRS), instituiu a responsabilidade 

compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, que envolve, entre outros 

partícipes, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes. 

No âmbito da responsabilidade compartilhada pela gestão dos 

resíduos sólidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes têm 

obrigações quanto ao recolhimento e aceitação dos produtos e dos resíduos 



 

 

3 

remanescentes após o uso – responsabilidade pós-consumo –, assim como sua 

subsequente destinação final ambientalmente adequada. 

A Lei da PNRS viabiliza a implementação e a estruturação dos 

sistemas de logística reversa, caracterizado por um conjunto de ações, 

procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituição dos 

resíduos sólidos ao setor empresarial, para reaproveitamento ou outra destinação 

final ambientalmente adequada.  

Dessa feita, por entender que os medicamentos inservíveis –sejam 

eles vencidos, deteriorados ou parcialmente utilizados – devem de imediato 

submeter-se a esse regime, propomos incluir essa categoria de resíduos no rol 

daqueles para os quais o sistema da logística reversa já é obrigatório, mediante 

alteração do art. 33 da Lei da PNRS. 

Pelas razões citadas, contamos com o apoio dos nobres colegas 

Senadores para o aperfeiçoamento e a aprovação deste projeto de lei. 

  

Sala das Sessões,  

Senador CYRO MIRANDA 


