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PARECER N° , DE 2011

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto
de Lei do Senado n°® 148, de 2011, do Senador CYRO
MIRANDA, que altera a Lei n° 12.305, de 2 de agosto de
2010, para disciplinar o descarte de medicamentos de uso
humano ou de uso veterinario.

RELATOR: Senador EDUARDO MATARAZZO SUPLICY

| - RELATORIO

Vem para ser apreciado, na Comissao de Assuntos Sociais, o Projeto de Lei
do Senado (PLS) n° 148, de 2011, de autoria do Senador Cyro Miranda. A iniciativa tem o
objetivo de alterar a Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a Politica Nacional
de Residuos Sélidos (PNRS), para incluir os medicamentos de uso humano ou veterinario
entre os produtos sujeitos ao sistema de logistica reversa, conforme previsto no art. 33
daquele diploma legal.

Para tanto, a proposicdo insere um inciso no caput do art. 33 e altera os 88§
3° e 4° desse artigo.

Com as mudancas propostas, os fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes de medicamentos de uso humano ou veterinario devem assegurar a
implementacdo e a operacionalizacdo do sistema de logistica reversa para esses
produtos, que ficam sujeitos a serem devolvidos pelos consumidores, aos comerciantes
ou distribuidores, ap0s o0 seu uso.

Na justificacdo da matéria, o autor informa que os medicamentos, na maioria
dos paises desenvolvidos, inclusive no Brasil, sdo a primeira causa de intoxicacdes em
seres humanos, principalmente entre criangas menores de 5 anos.

Assim, preocupado em dar uma resposta a esse grave problema, o autor
prop8e que a lei que instituiu a Politica Nacional de Residuos Sélidos contemple de forma
imediata os medicamentos inserviveis, no sentido de que eles se sujeitem ao regime do
sistema da logistica reversa.

A proposicao foi inicialmente distribuida a Comissédo de Assuntos Sociais e a
Comisséo de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle, a quem
cabera a decisao terminativa. Por forca do Requerimento n°® 683, de 2011, do Senador
Acir Gurgacz, o PLS também serd apreciado pela Comissdo de Agricultura e Reforma
Agraria.
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N&o foram apresentadas emendas a proposicdo na Comissdo de Assuntos

Sociais.

Il - ANALISE

A matéria objeto do PLS n°® 148, de 2011, encontra-se entre aquelas sobre
as quais este colegiado, segundo o Regimento Interno desta Casa, tem a competéncia de
se manifestar, uma vez que envolve protecdo e defesa da saude, e, mais
especificamente, fiscalizagdo e controle de medicamentos (art. 100, II).

O projeto trata de estabelecer a obrigatoriedade de que os medicamentos,
tanto de uso humano quanto de uso veterinario, e suas embalagens, estejam sujeitos ao
sistema de logistica reversa, com o objetivo de mitigar os riscos que esses produtos
representam a saude da populacédo e ao meio ambiente quando descartados de forma
inadequada.

O estudo “Descarte de medicamentos vencidos por usuarios residentes na
cidade de Sdo Paulo” elaborado no ambito do Departamento de Engenharia Ambiental da
Faculdade Municipal Prof. Franco Montoro e da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas e
Bioquimicas Oswaldo Cruz, publicado em 2007, entrevistou 1009 pessoas, com 0 objetivo
de investigar a conduta dessas pessoas em relacdo ao descarte de medicamentos
vencidos. Verificou-se que os procedimentos mais comuns foram o descartar o residuo
juntamente com o lixo doméstico (75,32%) e descartar 0 medicamento na pia ou vaso
sanitario (6,34%). Dentre os entrevistados, 9,8% afirmaram nunca terem descartado
medicamentos vencidos. Apesar de 63,3% dos entrevistados compreenderem como
sendo elevado o risco descartar indiscriminadamente medicamentos vencidos no esgoto
ou lixo doméstico, 92,5% nunca perguntaram como fazé-lo. Assim é possivel afirmar que
a maior parte dos usuarios de inserviveis — vencidos ou ndo — desconhece os impactos
ambientais provenientes do seu inadequado descarte e 0s respectivos riscos e danos a
préopria saude.

A Lei n° 12.305, de 2010, que institui a Politica Nacional de Residuos
Solidos, regulamenta de forma bastante ampla e adequada a questdo do gerenciamento
dos residuos industriais e dos provenientes de servicos de saude, inclusive quanto a sua
disposicado final ambientalmente adequada. No entanto, deixa uma lacuna no que se
refere ao descarte de medicamentos pela populacéo.

Esse diploma legal instituiu o sistema de logistica reversa, que é definido
como instrumento de desenvolvimento econdémico e social caracterizado por um conjunto
de acbes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos
residuos solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros
ciclos produtivos, ou outra destinag&o final ambientalmente adequada.

De acordo com a lei, os consumidores devem devolver os produtos
inserviveis objeto de logistica reversa aos comerciantes ou distribuidores, a quem cabe a
devolucdo desses produtos aos fabricantes ou importadores, responséaveis finais pela
destinacdo e disposicdo ambientalmente adequada dos residuos pos-consumo. O art. 33,
incisos | a VI, dessa lei explicita para quais produtos os fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes sdo obrigados, de forma imediata, a estruturar e
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implementar sistemas de logistica reversa. Os medicamentos ndo foram incluidos entre
esses produtos.

Assim, em relagédo a destinacdo final de medicamentos, o Brasil continua
sem legislacdo especifica. As Gnicas normas existentes sobre o assunto sdo a Resolucéo
RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos
de servicos de saude, e a Resolugcdo n° 358, de 29 de abril de 2005, do Conselho
Nacional do Meio Ambiente (CONAMA), do Ministério do Meio Ambiente, que dispbe
sobre o tratamento e disposicao final dos residuos dos servicos de saude. Entretanto,
essas normas néo alcancam o descarte dos medicamentos realizado pela populagao.

Entendemos que a iniciativa em pauta supre convenientemente a lacuna
existente na legislacdo vigente em relagdo ao descarte de medicamentos, ao sujeita-los,
obrigatoriamente, ao sistema de logistica reversa.

Com isso, a aplicagéo desse sistema aos medicamentos deixa de depender
do disposto no 8§ 1° do art. 33 da Lei n°® 12.305, de 2010, segundo o qual outros produtos
poderdo ser submetidos ao sistema de logistica reversa, desde que haja acordos setoriais
e termos de compromisso firmados entre o poder publico e o setor empresarial, levando-
se em conta 0 grau e a extensdo do impacto a saude publica e ao meio ambiente dos
residuos gerados, além da viabilidade técnica e econ6mica.

A adocéo de programas de recolhimento de medicamentos inserviveis, com
a responsabilizacdo dos fabricantes pela destinacao final de seus produtos, ja é realidade
em diversos outros paises, como Estados Unidos, Canad4, Italia e Franca.

Do ponto de vista da saude publica, a medida é perfeitamente justificavel,
uma vez que contribuird para a reducdo de envenenamentos acidentais de criancas por
medicamentos, reducdo da automedicacdo e do potencial dano ambiental decorrente do
descarte inadequado dos medicamentos.

Il - VOTO

Pelo exposto, o0 voto € pela aprovacdo do Projeto de Lei do Senado n° 148,
de 2011.

Sala da Comissao, em

Senador Eduardo Matarazzo Suplicy



