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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 893, DE 2015

(Do Sr. Baleia Rossi)

Altera a Lei n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010, para dispor sobre o
descarte de medicamentos, produtos médicos e produtos para
diagnostico de uso "in vitro".

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-6160/2013.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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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 redagao:

publicacao.

VIl — medicamentos, produtos médicos e produtos para
diagnostico de uso “in vitro”.

§ 3° Sem prejuizo de exigéncias especificas fixadas em
lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos 6érgdos 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 I, lll,
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 implementacdo e
operacionalizacdo do sistema de logistica reversa sob seu
encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, entre
outras medidas:

8 4° Os consumidores deverdo efetuar a devolugéo apés
0 uso, aos comerciantes ou distribuidores, dos produtos e das
embalagens a que se referem os incisos | a VIl do caput, e de
outros produtos ou embalagens objeto de logistica reversa, na
forma do § 1°.

Art. 2° Esta lei entra em vigor cento e oitenta dias apds a sua

JUSTIFICACAO

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa), no Brasil, cerca de 120 mil toneladas de lixo sdo geradas por dia. Desse
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total, de 1 a 3% provém de estabelecimentos de salude e, desses, 10% a 25%
representam risco ao meio ambiente e a saude da populacdo. Ja pesquisas
académicas recentes apontam que entre 10,3 e 19,8 mil toneladas de medicamentos
sdo descartadas, anualmente, no Pais.

Juntamente a Alemanha, aos Estados Unidos e a Franca, o
Brasil € um dos maiores consumidores de medicamentos do mundo. Em funcéo de
diversos fatores relacionados a irracionalidade na utilizacdo de farmacos, como a
distribuicdo excessiva, a falta de instrucdes e informacdées na dispensacao, a
mudancga ou a interrupcdo de tratamento e a geréncia de estoque inadequada,
muitos desses produtos acabam sendo descartados, irregularmente, no meio
ambiente. Isso acarreta graves consequéncias ambientais, como contaminacdo do
solo, da 4gua e afetacdo de animais.

SO para ilustrarmos melhor o mencionado impacto ambiental,
destacamos que o descarte improprio de estrogénios (hormonios femininos) nas
aguas pode afetar adversamente o sistema reprodutivo de animais aquaticos,
ocasionando, por exemplo, a feminizacdo de peixes machos presentes em rios
contaminados por efluentes de estacdes de tratamento de esgoto.

Além disso, o descarte inapropriado desses produtos pode
impactar a saude publica, em funcdo da reutilizacdo desinformada e indevida de
medicamentos (principalmente por criangas, idosos e pessoas em situacéo de rua).
Isso pode ocasionar diversos problemas, como intoxicacdes e graves reacdes
adversas. Consoante dados do Sistema Nacional de Informagbes Toxico-
Farmacoldgicas, desde 1996, os medicamentos ocupam o primeiro lugar entre os
agentes causadores de intoxicacao no Brasil. Vé-se, assim, que a correta destinacao
final dos residuos de medicamentos, de produtos médicos e de diagndstico “in vitro”
é de extrema importancia para 0 meio ambiente e para a saude publica.

O Brasil nédo dispbe, atualmente, de lei que trate,
especificamente, dos sistemas de logistica reversa de residuos de medicamentos,
produtos médicos e produtos para diagndéstico de uso “in vitro”, pois a Lei n°® 12.305,
de 2010, ainda nao lista os produtores desses objetos como sujeitos obrigados a
estruturacdo daqueles sistemas. O manejo dos residuos de saude € abordado em
normas para determinados setores da cadeia de producdo farmacéutica, como as
Resolucdes da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n°s 306, de 2004, e 17, de
2010, e Resolucdo n° 358/2005, do Conselho Nacional do Meio Ambiente, mas
nenhuma delas oferece para o consumidor final instru¢cdes de como proceder no
descarte de produtos para a saude utilizados em ambito domiciliar.
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Interessante ressaltar que exemplos bem sucedidos de
iniciativas de empresas, de pessoas fisicas e de gestbes publicas ja estdo mudando
o panorama do descarte de produtos farmacéuticos no Brasil. Um exemplo € o
Programa Descarte Consciente, da Brasil Health Saude. A instituicdo espalhou
estacdes coletoras para descarte de medicamentos em cerca de 300 pontos de
coleta, em mais de cem municipios brasileiros. Como resultado dessa iniciativa, mais
de 285 mil unidades de medicamentos (26 toneladas) foram descartados
corretamente, o que resguardou mais de 11 bilhdes de litros de agua da
contaminagao.

No entanto, para que essa pratica deixe de ser apenas parte
de iniciativas isoladas de empresas visiondrias e socialmente responsaveis, 0
Congresso Nacional, em vista da relevancia dessa matéria, tem de se posicionar
favoravelmente. A luta contra a degradacdo ambiental tem carater nacional, e a
manutencao da integridade da saude publica é interesse de todos os brasileiros.

A Cémara dos Deputados, como importante promotora de
politicas publicas para o bem-estar social, deve apreciar este Projeto da maneira
mais ponderada e socialmente responsavel possivel, uma vez que detém o dever
constitucionalmente positivado de legislar em beneficio do povo que representa. Por
isso, conclamo-os a aprovacao deste Projeto.

Sala das Sessfes, em 25 de marco de 2015.

Deputado BALEIA ROSSI

LEGISI:ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010

Institui a Politica Nacional de Residuos
Sélidos; altera a Lei n° 9.605, de 12 de
fevereiro de 1998; e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TI’TEJLO |
DISPOSICOES GERAIS
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CAPITULO Il ]
DAS RESPONSABILIDADES DOS GERADORES E DO PODER PUBLICO

Secéo Il
Da Responsabilidade Compartilhada

Art. 33. Sdo obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa,
mediante retorno dos produtos apos o0 uso pelo consumidor, de forma independente do servico
publico de limpeza urbana e de manejo dos residuos solidos, os fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes de:

| - agrotdxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja
embalagem, ap0s 0 uso, constitua residuo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de
residuos perigosos previstas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgdos do
Sisnama, do SNVS e do Suasa, ou em normas técnicas;

Il - pilhas e baterias;

Il - pneus;

IV - 6leos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - lampadas fluorescentes, de vapor de sddio e mercurio e de luz mista;

VI - produtos eletroeletronicos e seus componentes.

8 1° Na forma do disposto em regulamento ou em acordos setoriais e termos de
compromisso firmados entre o poder publico e o setor empresarial, 0s sistemas previstos no
caput serdo estendidos a produtos comercializados em embalagens plasticas, metalicas ou de
vidro, e aos demais produtos e embalagens, considerando, prioritariamente, 0 grau e a
extensdo do impacto a satde publica e ao meio ambiente dos residuos gerados.

§ 2° A definicdo dos produtos e embalagens a que se refere o 8 1° considerara a
viabilidade técnica e econémica da logistica reversa, bem como o grau e a extensdo do
impacto a satde publica e ao meio ambiente dos residuos gerados.

8 3° Sem prejuizo de exigéncias especificas fixadas em lei ou regulamento, em
normas estabelecidas pelos 6rgéos 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 I, I11, V
e VI ou dos produtos e embalagens a que se referem os incisos | e IV do caput e 0 § 1° tomar
todas as medidas necessarias para assegurar a implementacéo e operacionalizacdo do sistema
de logistica reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, entre
outras medidas:

| - implantar procedimentos de compra de produtos ou embalagens usados;

Il - disponibilizar postos de entrega de residuos reutiliziveis e reciclaveis;

Il - atuar em parceria com cooperativas ou outras formas de associacdo de
catadores de materiais reutilizaveis e reciclaveis, nos casos de que trata o 8 1°.

8 4° Os consumidores deverdo efetuar a devolucdo ap0s 0 uso, aos comerciantes
ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se referem os incisos | a VI do caput,
e de outros produtos ou embalagens objeto de logistica reversa, na forma do § 1°.

8 5% Os comerciantes e distribuidores deverdo efetuar a devolugdo aos fabricantes
ou aos importadores dos produtos e embalagens reunidos ou devolvidos na forma dos 88 3° e
4,

8 6° Os fabricantes e os importadores dardo destinagcdo ambientalmente adequada
aos produtos e as embalagens reunidos ou devolvidos, sendo o rejeito encaminhado para a
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disposi¢do final ambientalmente adequada, na forma estabelecida pelo érgdo competente do
Sisnama e, se houver, pelo plano municipal de gestao integrada de residuos sélidos.

8 7° Se o titular do servico publico de limpeza urbana e de manejo de residuos
solidos, por acordo setorial ou termo de compromisso firmado com o setor empresarial,
encarregar-se de atividades de responsabilidade dos fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes nos sistemas de logistica reversa dos produtos e embalagens a que se refere este
artigo, as acdes do poder publico serdo devidamente remuneradas, na forma previamente
acordada entre as partes.

8 8° Com excecdo dos consumidores, todos os participantes dos sistemas de
logistica reversa manterdo atualizadas e disponiveis ao 6rgdo municipal competente e a outras
autoridades informag6es completas sobre a realizacdo das a¢Oes sob sua responsabilidade.

Art. 34. Os acordos setoriais ou termos de compromisso referidos no inciso 1V do
caput do art. 31 e no 8§ 1° do art. 33 podem ter abrangéncia nacional, regional, estadual ou
municipal.

8 1° Os acordos setoriais e termos de compromisso firmados em ambito nacional
tém prevaléncia sobre os firmados em ambito regional ou estadual, e estes sobre os firmados
em ambito municipal.

8 2° Na aplicagéo de regras concorrentes consoante o 8 1°, os acordos firmados
com menor abrangéncia geografica podem ampliar, mas nao abrandar, as medidas de protecao
ambiental constantes nos acordos setoriais e termos de compromisso firmados com maior
abrangéncia geogréfica.

RESOLUCAO-RDC N° 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispbe sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servigos de
saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111, inciso I, alinea "b", § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no
DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de dezembro de 2004,

Considerando as atribuigfes contidas nos Art. 6° , Art. 7°, inciso 11l e Art. 8° da
Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualizacdo e complementagéo
dos procedimentos contidos na Resolucdo RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao
gerenciamento dos residuos gerados nos servicos de salde - RSS, com vistas a preservar a
salide publica e a qualidade do meio ambiente

Considerando os principios da biosseguranca de empregar medidas técnicas,
administrativas e normativas para prevenir acidentes, preservando a salde publica e o meio
ambiente;

Considerando que os servicos de salde sdo 0s responsaveis pelo correto
gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, atendendo as normas e exigéncias legais,
desde o momento de sua geragdo até a sua destinacéo final,
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Considerando que a segregacdo dos RSS, no momento e local de sua geragéo,
permite reduzir o volume de residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupacionais
dentre outros beneficios a salde publica e ao meio ambiente;

Considerando a necessidade de disponibilizar informacBes técnicas aos
estabelecimentos de saude, assim como aos 6rgaos de vigilancia sanitaria, sobre as técnicas
adequadas de manejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalizacao;

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, DiretorPresidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude, em Anexo a esta Resolugdo, a ser observado em todo o territdrio nacional,
na area publica e privada.

Art. 2° Compete a Vigilancia Sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal, com o apoio dos Orgdos de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissio
Nacional de Energia Nuclear - CNEN, divulgar, orientar e fiscalizar o cumprimento desta
Resolugéo .

RESOLUCAO RDC N° 17, DE 16 DE ABRIL DE 2010

Dispde sobre as Boas Préaticas de Fabricacdo
de Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do regulamento aprovado pelo Decreto No- .
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
12 de abril de 2010,

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacéo:

TITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

CAPITULO |
OBJETIVO

Art. 1° Esta resolucdo possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos minimos a
serem seguidos na fabricagdo de medicamentos para padronizar a verificagdo do cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPF) de uso humano durante as inspecoes
sanitéarias.

8 1° Fica internalizada a Resolugdo GMC n° 15/09 - "Boas Praticas de Fabricacéo
de Produtos Farmacéuticos e Mecanismo de

Implementagdo no ambito do MERCOSUL", que estabeleceu a adogdo do
Relatério n° 37 da OMS (WHO Technical Report Series 908), publicado em 2003.
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8 2° Podem ser adotadas acOes alternativas as descritas nesta resolucao de forma a
acompanhar o avango tecnoldgico ou atender a necessidades especificas de determinado
medicamento, desde que essas sejam validadas pelo fabricante e que a qualidade do
medicamento seja assegurada.

CAPITULO I
ABRANGENCIA

Art. 2° Os estabelecimentos fabricantes de medicamentos devem cumprir as
diretrizes desta resolucdo em todas as operacdes envolvidas na fabricacdo de medicamentos,
incluindo os medicamentos em desenvolvimento destinados a ensaios clinicos.

Paragrafo Unico. As atividades relacionadas as substancias sujeitas ao controle
especial, ou medicamentos que as contenham,
deverdo obedecer ao disposto em legislacdo especifica, além dos requisitos contidos nesta
resolucéo.

RESOLUCAO No 358, DE 29 DE ABRIL DE 2005

Dispde sobre o tratamento e a disposicao final
dos residuos dos servicos de salde e da outras
providéncias.

O CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE-CONAMA, no uso das
competéncias que lhe sdo conferidas pela Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981,
regulamentada pelo Decreto no 99.274, de 6 de julho de 1990, e tendo em vista o disposto em
seu Regimento Interno, anexo a Portaria no 499, de 18 de dezembro de 2002, e 0 que consta
do Processo no 02000.001672/2000-76, volumes 1 e |1, resolve:

Considerando os principios da prevencao, da precaucdo, do poluidor pagador, da
correcdo na fonte e de integracdo entre os varios 6rgaos envolvidos para fins do licenciamento
e da fiscalizacao;

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualizacdo e complementagéo
dos procedimentos contidos na Resolucdo CONAMA no 283, de 12 de julho de 2001,
relativos ao tratamento e disposicdo final dos residuos dos servicos de salde, com vistas a
preservar a saude publica e a qualidade do meio ambiente;

Considerando a necessidade de minimizar riscos ocupacionais nos ambientes de
trabalho e proteger a satde do trabalhador e da populacdo em geral;

Considerando a necessidade de estimular a minimizacdo da geracdo de residuos,
promovendo a substituicdo de materiais e de processos por alternativas de menor risco, a
reducdo na fonte e a reciclagem, dentre outras alternativas;

Considerando que a segregacdo dos residuos, no momento e local de sua geracéo,
permite reduzir o volume de residuos que necessitam de manejo diferenciado;

Considerando que solugdes consorciadas, para fins de tratamento e disposigéo
final de residuos de servicos de salde, sdo especialmente indicadas para pequenos geradores e
municipios de pequeno porte;

Considerando que as agdes preventivas sd0 menos onerosas do que as acgoes
corretivas e minimizam com mais eficacia os danos causados a salde publica e ao meio
ambiente;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 893/2015



Considerando a necessidade de acdo integrada entre os 6rgdos federais, estaduais
e municipais de meio ambiente, de salde e de limpeza urbana com o objetivo de regulamentar
0 gerenciamento dos residuos de servicos de salde, resolve:

Art.1° Esta Resolugdo aplica-se a todos os servigos relacionados com o
atendimento a saude humana ou animal, inclusive os servicos de assisténcia domiciliar e de
trabalhos de campo; laboratérios analiticos de produtos para sadude; necrotérios, funerérias e
servicos onde se realizem atividades de embalsamamento (tanatopraxia e
somatoconservacao); servicos de medicina legal; drogarias e farmécias inclusive as de
manipulacdo; estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude; centros de controle de
zoonoses; distribuidores de produtos farmacéuticos; importadores, distribuidores e produtores
de materiais e controles para diagnéstico in vitro; unidades moveis de atendimento a saude;
servigos de acupuntura; servicos de tatuagem, entre outros similares.

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo ndo se aplica a fontes radioativas seladas, que
devem seguir as determinacBes da Comissdo Nacional de Energia Nuclear-CNEN, e as
industrias de produtos para a saude, que devem observar as condicbes especificas do seu
licenciamento ambiental.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugéo considera-se:

| - agente de classe de risco 4 (elevado risco individual e elevado risco para a
comunidade): patdgeno que representa grande ameaca para 0 ser humano e para 0s animais,
representando grande risco a quem o manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de
um individuo a outro, ndo existindo medidas preventivas e de tratamento para esses agentes;

Il - estabelecimento: denominacdo dada a qualquer edificacdo destinada a
realizacdo de atividades de prevencdo, producdo, promogdo, recuperacdo e pesquisa na area
da salde ou que estejam a ela relacionadas;

Il - estacdo de transferéncia de residuos de servigos de saude: é uma unidade com
instalacBes exclusivas, com licenca ambiental expedida pelo 6rgdo competente, para executar
transferéncia de residuos gerados nos servicos de salde, garantindo as caracteristicas originais
de acondicionamento, sem abrir ou transferir contetdo de uma embalagem para a outra;

IV - liquidos corpéreos: sdo representados pelos liquidos cefalorraquidiano,
pericardico, pleural, articular, ascitico e amniotico;

V - materiais de assisténcia a salde: materiais relacionados diretamente com o
processo de assisténcia aos pacientes;

VI - prion: estrutura protéica alterada relacionada como agente etioldgico das
diversas formas de encefalite espongiforme;

VII - reducdo de carga microbiana: aplicacdo de processo que visa a inativacdo
microbiana das cargas biologicas contidas nos residuos;

VIII - nivel Il de inativacdo microbiana: inativacdo de bactérias vegetativas,
fungos, virus lipofilicos e hidrofilicos, parasitas e microbactérias com reducédo igual ou maior
que 6Logl0, e inativacdo de esporos do bacilo stearothermophilus ou de esporos do bacilo
subtilis com reducdo igual ou maior que 4Log10;

IX - sobras de amostras: restos de sangue, fezes, urina, suor, lagrima, leite,
colostro, liquido espermético, saliva, secre¢Bes nasal, vaginal ou peniana, pélo e unha que
permanecem nos tubos de coleta apds a retirada do material necessario para a realizagdo de
investigacéo;

X - residuos de servigos de saude: sdo todos aqueles resultantes de atividades
exercidas nos servicos definidos no art. 1o desta Resolugdo que, por suas caracteristicas,
necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou nao tratamento prévio a
sua disposicdo final,
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Xl - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude-PGRSS:
documento integrante do processo de licenciamento ambiental, baseado nos principios da nao
geracgdo de residuos e na minimizagdo da geracdo de residuos, que aponta e descreve as aces
relativas ao seu manejo, no ambito dos servicos mencionados no art. 10 desta Resolucéo,
contemplando os aspectos referentes a geracdo, segregacdo, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, reciclagem, tratamento e disposic¢éo final, bem como a protecéo a
salde publica e ao meio ambiente;

XIl - sistema de tratamento de residuos de servicos de salde: conjunto de
unidades, processos e procedimentos que alteram as caracteristicas fisicas, fisico-quimicas,
quimicas ou bioldgicas dos residuos, podendo promover a sua descaracterizacdo, visando a
minimizacdo do risco a salde publica, a preservacdo da qualidade do meio ambiente, a
seguranca e a saude do trabalhador;

XII - disposi¢do final de residuos de servicos de saude: é a pratica de dispor o0s
residuos solidos no solo previamente preparado para recebé-los, de acordo com critérios
técnico-construtivos e operacionais adequados, em consonancia com as exigéncias dos 6rgaos
ambientais competentes; e

XIV - reducdo na fonte: atividade que reduza ou evite a geracdo de residuos na
origem, no processo, ou que altere propriedades que lhe atribuam riscos, incluindo
modificagdes no processo ou equipamentos, alteracdo de insumos, mudanca de tecnologia ou
procedimento, substituicio de materiais, mudancas na pratica de gerenciamento,
administragcdo interna do suprimento e aumento na eficiéncia dos equipamentos e dos
processos.

FIM DO DOCUMENTO
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