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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° 4.654, DE 2001
(DO SR. JOSE CARLOS COUTINHO)

Dispde sobre a responsabilidade pela destinacao final de medicamentos, drogas, inspmos
farmacéutico, correlatos, cosméticos e saneantes deteriorados ou com prazo de validade

expirado.

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N° 3.867, DE 2000)

O CONGRESSO NACIONAL Decretoe~

Art. 1° A destinagdo final de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosméticos e saneante,
adquiridos por servicos de farmacia, cujo prazo de validade tenha
vencido, ou que se tenham deteriorado, € de responsabilidade de
distribuidores e fabricantes desses produtos.

§ 1° O responsavel técnico pelo servico de
farmacia em que ocorrer o vencimento do prazo de validade ou a
deterioragdo dos produtos citados no caput é responsavel por
comunicar o fato, por oficio, ao distribuidor ou o fabricante de
quem os adquiriu, para que este promova o seu recolhimento e
destinagao final adequada.

§ 2° O servigo de farmécia e o distribuidor ou
fabricante sdo obrigados a manter, a disposi¢cdo do servigo de
vigilancia sanitaria, registros das especificacdes dos produtos
vendidos ou deteriorados, seus quantitativos, nimeros de lote e
datas de vencimento.

§ 3° O recolhimento de que trata o § 1° devera
ocorrer no prazo maximo de quinze dias, a contar da data de
recebimento do aviso pelo distribuidor ou fabricante.

Art. 2° A inobservancia das disposi¢des desta
Lei configura infragdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o

GER 317 23.004-2 LIUN/GH)




CAMARA DOS DEPUTADOS

" infrator a processo ¢ as penalidades previstos na Lei n.° 6.437, de
20 de agosto de 1997, sem prejuizo das demais cominagdes civis
e penais cabivels.

Paragrafo tnico. A atuag¢éo fiscalizadora se fara
segundo dispde o art. 69 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976.

Art. 3° A destinagdo inadequada de
medicamentos vencidos e deteriorados, seu abandono em vias
publicas, no solo ou em cursos d’agua constituem crime
ambiental, previsto na Lei n.° 9.605, de 12 de fevereiro de 1998.

At. 4° Esta Lel entra em vigor na data de sua
publicacdo.

Justificacio

Medicamentos com o prazo de validade
vencido, bem como medicamentos deteriorados em decorréncia
de problemas de armazenamento inadequado ou acidentes.
constituem residuos de servigos de satde.

E esperado que, anualmente, entre 3% e 5% do
total de medicamentos de um estoque tenham sua data de
. vencimento atingida, sem que tenham sido consumidos.

Em nosso meio, o destino dado a medicamentos
vencidos ou deterioras varia de uma regido para outra e entre 0s
servigos de farmacia.

Essa, € a politica prevalecente nos paises
europeus, que buscam fazer com que os custos da despolui¢do
ambiental sejam distribuidos pdr toda a cadeia de produgdo, em
especial que sejam incluidos nos custos de produgao.

Em nosso Pais, a legisla¢do que regulamenta da
producao ao uso de medicamentos ndo trata da questdo do destino
final desses produtos quando vencidos ou deteriorados. E
interessante notar que estdo regulamentados os padrdes e
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i
- 'Especiﬁcaqﬁes, a extracao, a producao, fabricacio, a embalagem e
a reembalagem, a importagdo, a exportagdo, a distribuicdo, a
comercializagdo, a fiscalizagdo, o controle, o armazenamento, a
expedicdo e o uso de medicamentos, mas ndo existe uma sO
norma federal tratando do que fazer com medicamentos vencidos
ou deteriorados, como se a ocorréncia de tais situa¢des nio fosse
previsivel.

Diante do exposto, solicito o apoio dos Nobres
Pares para aprovacdo da presente Proposi¢ao.

Sala das Sessoes, 15 de maio de 2.001.
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LEGISI:_ACEO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

CONFIGURA INFRACOES A LEGISLACAO
SANITARIA  FEDERAL, ESTABELECE AS
SANCOES RESPECTIVAS, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

TITULO
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragdes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas

expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as

infra¢Oes sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades

de:

[ - adverténcia:

Il - multa;

[Tl - apreensdo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdi¢do de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricagdo de produto;
VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento;
[X - proibicdo de propaganda;

* Inciso com redagdo dada pela Lei n® 9.693, de 20/08/1998.

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa;
* Inciso com redag¢do dada pela Lei n® 9.695, de 20/08:1998.

X1 - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento;
* Inctso com redagdo dada pela Lei n® 9.6935, de 20/08/1998.

XI-A - intervengdo no estabelecimento que receba recursos publicos de

qualquer esfera.

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.693, de 20/08'1998.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAOQO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS — CeDI

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

DISPOE SOBRE A VIGILANCIA SANITARIA A QUE
FICAM SUJEITOS OS MEDICAMENTOS, AS
DROGAS, 0OS INSUMOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS, COSMETICOS, SANEANTES E
OUTROS PRODUTOS, E DA  OUTRAS
PROVIDENCIAS.

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

TITULO X1V ]
DA FISCALIZACAO

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

Art. 69. A agdo fiscalizadora € da competéncia:

I - do Orgdo federal de saade:

a) quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa,
em estrada, via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgdos federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;

¢) quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle, prévia e
fiscal.

[l - do Orgdo de saude estadual, dos Territorios ou do Distrito Federal:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na
area de jurisdi¢cd@o respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos industriais ou de
COMErcio;

C) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area
jurisdicional;

d) quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo inico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada,
mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal,
ressalvadas as hipoteses de poderes indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A acdo de vigilancia sanitaria se efetuard permanentemente,
constituindo atividade rotineira dos orgéos da saude.

..........................................................................................................................................
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LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CeDI

LEI N°9.605, DE 12 DE FEVEREIRO DE 1998.

DISPOE SOBRE AS SANCOES PENAIS E
ADMINISTRATIVAS DERIVADAS DE CONDUTAS
E ATIVIDADES LESIVAS AO MEIO AMBIENTE. E
DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° (VETADQ)

Art. 2° Quem, de qualquer forma, concorre para a pratica dos crimes
previstos nesta Lei, incide nas penas a estes cominadas, na medida da sua
culpabilidade, bem como o diretor, o administrador, 0 membro de conselho e de 6rgdo
t€écnico, o auditor, o gerente, o preposto ou mandatario de pessoa juridica, que,
sabendo da conduta criminosa de outrem, deixar de impedir a sua pratica, quando
podia agir para evita-la.

Art. 3° As pessoas juridicas serdo responsabilizadas administrativa, civil e
penalmente conforme o disposto nesta Lei, nos casos em que a infragdo seja cometida
por decisdo de seu representante legal ou contratual, ou de seu orgdo colegiado, no
interesse ou beneficio da sua entidade.

Paragrafo unico. A responsabilidade das pessoas juridicas nfo exclui a das
pessoas fisicas, autoras, co-autoras ou participes do mesmo fato.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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