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PROJETO DE LEI N*°5.087, DE 2009.

Obriga as industrias farmacéuticas e
as empresas de distribuicado de
medicamentos, a dar destinagcdo adequada
a medicamentos com prazos de validade
vencidos e da outras providéncias.
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COMPLEMENTACAO DE VOTO

No dia 2 de dezembro de 2009, apresentamos a este
egrégio Colegiado nosso Parecer ao projeto em epigrafe, de autoria do ilustre
Deputado Nelson Bornier, pela aprovacdo do mesmo, na forma de substitutivo.
Em linhas gerais, 0 nosso substitutivo visou a distribuicdo mais equitativa de
responsabilidades entre o0s participantes da cadeia farmacoterapéutica,
relativas ao recolhimento e a destinacédo final de medicamentos cujos prazos
de validade tenham expirado. Pretendemos, assim, proteger o meio ambiente
dos problemas decorrentes do descarte inapropriado de medicamentos, e o0s
consumidores, de riscos a saude relacionados ao consumo de medicamentos
em condi¢des de uso inadequadas.

No dia 14 de abril do corrente ano, a matéria foi
amplamente discutida em reunido desta douto Comissado, especialmente por
seu Presidente, Deputado Dr. Ubiali, e pelos ilustres deputados Jurandil Juarez
e Evandro Milhomen. As ponderacdes e contribuicbes apresentados pelos
nobres Pares, em nosso entendimento, aperfeicoam o projeto em comento e,
assim sendo, acolhemo-as, incorporando-as a nosso Parecer.
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Dessa forma, acatamos as sugestdes de carater
redacional oferecidas pelo ilustre Deputado Jurandil Juarez, que, com seu olhar
meticuloso e atento, detectou duas incorrecdes no texto de nosso substitutivo.
Assim, substituimos a mencéo ao art. 3°, no paragrafo primeiro do art. 4° do
substitutivo, pelo correta referéncia ao art. 2°; e retiramos a expressao “de
acordo com os ditames do art. 2°” do art. 6°.

Acertadamente, o Deputado Jurandil Juarez também nos
trouxe uma nova questdo para consideracdo. Ponderou que, tendo sido
assegurado, no art. 5° do substitutivo, as farmacias ou as drogarias recusar o
recebimento de produtos farmacéuticos cujos prazos de validade ja tenham
transcorrido em mais de um terco, a lei, resultante da aprovacdo do
substitutivo, deveria proibir a comercializacdo dos medicamentos que se
enquadrassem nos ditames do caput do art. 3°. Dessa forma, 0 medicamento
cuja posologia ndo possa ser inteiramente efetivada no prazo de validade
remanescente ndo podera ser vendido nos estabelecimentos dispensadores de
produtos farmacéuticos.

Por fim, tendo nos debrugado novamente sobre o tema,
concluimos que o prazo de quinze dias € insuficiente para que os fabricantes
de medicamentos providenciem destinacdo final adequada aos referidos
produtos, conforme preconiza o 8§ 1° do art. 4° do substitutivo. Portanto,
alteramos tal prazo de quinze para quarenta e cinco dias.

Ante o0 exposto, votamos pela aprovacao do Projeto de
Lei n°5.087, de 2009, na forma do substitutivo ane  xo.

Sala da Comissao, em de de 2010.

Deputado LEANDRO LEANDRO
Relator
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COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA
E COMERCIO.

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N©5.087, DE 2009.

Dispbe sobre a destinacédo final de
droga, insumo farmacéutico e medicamento
cujos prazos de validade expirem em poder
das farmécias, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. O responsavel técnico pela farmacia ou drogaria
comunicara ao fabricante o vencimento de droga, insumo farmacéutico e
medicamento no prazo de dez dias a contar da expiracdo de seus prazos de
validade.

Art. 2°. O recolhimento de droga, insumo farmacéutico e
medicamento, cujos prazos de validade tenham expirado em poder de farmécia
ou drogaria, € de responsabilidade da empresa distribuidora atacadista.

Paragrafo Unico. As empresas distribuidoras terdo o
prazo de quinze dias, a contar da data de notificacao pela farmacia ou drogaria,
para providenciar o recolhimento dos produtos mencionados no caput.

Art. 3° Considera-se antecipadamente vencido o
medicamento cuja posologia ndo possa ser inteiramente efetivada no prazo de
validade ainda remanescente.

Paragrafo Unico. E proibida a comercializacdo de
medicamentos, que se enquadrem nos ditames do caput.

Art. 4°. A destinacdo final adequada de droga, insumo
farmacéutico e medicamento, cujos prazos de validade tenham expirado em
poder de farmacia ou drogaria, € de responsabilidade do laboratorio
farmacéutico que os produziu.
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§ 1°. Os fabricantes dos produtos relacionados no caput
terdo o prazo maximo de quarenta e cinco dias, a contar da data de entrega
dos produtos recolhidos, conforme disposto no art. 2°, para providenciar
destinacéao final aos produtos referidos.

§ 2°. A destinacao final dos produtos de que trata o caput
deverd ser ambientalmente adequada, de acordo com as regulamentacdes dos
orgdos competentes.

Art. 5°. E assegurado as farméacias ou as drogarias
recusar o recebimento de produtos farmacéuticos cujos prazos de validade
remanescentes sejam inferiores a dois tercos do prazo total.

Art. 6°. Ficam as farmacias e drogarias obrigadas a
receber dos consumidores e a armazenar medicamentos com prazos de
validade vencidos ou inadequados para o uso, para posterior recolhimento.

Art. 7° A inobservancia das disposicbes desta lei
configura infragdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das demais cominacdes civis e penais cabiveis.

Art. 8°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em de de 2010.

Deputado LEANDRO SAMPAIO
Relator



