PROJETO DE LEI N° , DE 2019
(Do Sr. AMARO NETO)

Dispbe sobre a logistica reversa de
medicamentos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei disciplina a destinacdo final ambientalmente
adequada de medicamentos vencidos, improprios para uso ou descartados por

qualquer motivo.

Art. 2° Todas os servicos de atencdo a saude, publicos ou
privados, e farmacias, drogarias e farmacias de manipulacdo e outros
estabelecimentos que realizam o comércio de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, ficam obrigadas a instalar pontos de coleta, em
local de facil visualizacdo e acesso, para recolhimento de medicamentos
provenientes de residéncias, que estejam com data de validade vencida,
impréprios para uso, ou forem descartados pelo consumidor por qualquer
motivo, ainda que néo os tenha adquirido nesse local.

8 1° As especificagbes do recipiente serdo definidas em

normas técnicas publicadas pelos érgdos competentes.

8§ 2° Os estabelecimentos de que trata o caput deste artigo
deverdo afixar em locais de facil visualizacéo cartazes com informacgdes sobre

0s riscos de descarte de medicamentos de modo inapropriado.

Art. 3° O art. 33, da Lei n° 12.305, de 2010, passa a vigorar
com a seguinte redacéo:

“Art. 33. S&o obrigados a estruturar e implementar sistemas de
logistica reversa, mediante retorno dos produtos ap0s 0 uso
pelo consumidor, de forma independente do servigco publico de
limpeza urbana e de manejo dos residuos solidos, o0s
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de:



R T :
VIl - medicamentos e outros produtos destinados a saude para
uso domiciliar, bem como seus residuos e embalagens néo
reciclaveis.

8 20 i r e e e e

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

§ 4° Os consumidores deveréao efetuar a devolucédo apés o 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°.

§ 9° A autoridade competente dispora em ato préprio sobre:

a) a classificacdo de risco e destinagdo ambientalmente
adequada dos produtos e embalagens a que se refere 0 inciso
VIl do caput;

b) o registro de informacbes sobre o0s medicamentos
encaminhados para logistica reversa.” (NR)

Art. 4° O art. 10, da Lei n°® 13.021, de 2014, passa a vigorar
com a seguinte redacéo:

“Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos
farmacéuticos agirdo sempre solidariamente, realizando todos
os esforgcos para promover o uso racional e a destinacao final
ambientalmente adequada de medicamentos.” (NR)

Art. 5° O inciso VI, do art. 13, da Lei n°® 13.021, de 2014, passa
a vigorar com a seguinte redagao:

“VI - prestar orientacdo farmacéutica, com vistas a esclarecer
ao paciente a relacdo beneficio e risco, a conservacao e a
utilizacdo e a destinacdo final ambientalmente adequada de
farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as
suas interacbes medicamentosas e a importancia do seu
correto manuseio.” (NR)



Art. 6° O art. 4°, da Lei n° 5.991, de 1973, passa a vigorar
acrescido dos seguintes incisos:

XXI - destinacéo final ambientalmente adequada: destinacdo de
residuos que inclui a reutilizacdo, a reciclagem, a
compostagem, a recuperagdo e 0 aproveitamento energético
ou outras destinagbes admitidas pelos 6rgaos competentes do
Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre elas a disposicao final,
observando normas operacionais especificas de modo a evitar
danos ou riscos a saude publica e a seguranca e a minimizar
0S impactos ambientais adversos;

XXII - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento
econdmico e social caracterizado por um conjunto de agoes,
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 destinagdo final ambientalmente adequada.

Art. 7° O art. 23, da Lei n® 5.991, de 1973, passa a vigorar com
a seguinte redacéo:

“Art. 23 - S&o condi¢bes para a licenga:

D) e :
c¢) adequacédo aos planos de logistica reversa de medicamento
e outros produtos farmacéuticos.

Pardgrafo UNICO........ccuuveiiiiiiiiie e " (NR)

Art. 8° O art. 3°, da Lei n° 6.360, de 1976, passa a vigorar com
a seguinte redacao:

“Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes
estabelecidas nos incisos I, II, lll, 1V, V, VII, XXI e XXII do Art.
4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sao adotadas
as seguintes:

Art. 9° O caput do art. 16, da Lei n°® 6.360, de 1976, passa a
vigorar acrescido do seguinte inciso:

VIII — plano de logistica reversa para o produto.

Art. 10 O art. 57, da Lei n° 6.360, de 1976, passa a vigorar

acrescido do seguinte paragrafo:

§ 3° As bulas de medicamentos deverdo conter informagdes
sobre sua destinacdo final ambientalmente adequada de todos
0S componentes integrantes do produto comercializado,
incluindo as embalagens.

Art. 11 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.



JUSTIFICACAO

Este Projeto de Lei trata da logistica reversa de medicamentos.
Logistica reversa diz respeito ao processo de retorno de bens adquiridos pelo
consumidor de volta ao produtor, a fim de que possa ser reaproveitado ou

receba uma destinacao final ambientalmente adequada.

Antibidticos lancados na natureza podem induzir o
aparecimento microrganismos resistentes; estrogenos podem afetar o sistema
reprodutivo de peixes e crustaceos; drogas antineoplasicas pode causar
mutacdes celulares. Além disso, sobras de medicamentos sdo sempre um risco
de intoxicagcédo acidental de criancas e adultos. Assim, a destinacdo dada aos
medicamentos é de grande importancia, pois uma vez descartados na natureza
os danos podem ser potencialmente grandes, embora ainda ndo possam ser
adequadamente mensurados — ou seja, estamos diante do principio da

precaucao.

Varios sao o0s motivos para descarte de medicamentos
diretamente na natureza: falta de conhecimento sobre a destinacdo adequada
de sobras de medicamentos, que sao descartados expirado o prazo de
validade, ou mesmo antes, ao final do tratamento; inexisténcia de locais onde
possam ser entregues; auséncia de plano de gerenciamento de residuos

sélidos.

Entretanto, atualmente, ndo ha uma previsao especifica de um

sistema de logistica reversa para medicamentos.

A Lei n°® 12.305, de 2010, dispde sobre a Politica Nacional de
Residuos Solidos. Conforme as definigdes do seu art. 3°, medicamentos seriam
residuos soélidos. Entretanto, o art. 33, ao enumerar 0os produtos para 0s quais

deve haver sistema de logistica reversa, ndo os menciona.

A nivel infralegal, tanto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, quanto a Conselho Nacional do Meio Ambiente —
CONAMA publicaram normas sobre logistica reversa de medicamentos
(respectivamente: a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 306, de 2004; e a

Resolucdo n° 358, de 2005). Contudo, ambas se referem apenas a residuos



gerados em servicos de saude, ndo havendo regulamentacdo de

medicamentos utilizados em ambito domiciliar, descartados pelo consumidor.

E preciso observar que mesmo ndo havendo regulamentacéo
da logistica reversa de medicamentos, a NBR 16457:2016 da Associacéo
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT, 2016%), ja trata da logistica reversa de
medicamentos de uso humano vencidos e/ou em desuso, ao estabelecer os
requisitos minimos para a protecao e prevencao dos riscos ao meio ambiente,
seguranca ocupacional e salde publica, no processo de descarte,
armazenamento temporario, coleta e transporte de medicamentos de uso
humano provenientes de domicilios, descartados pelo consumidor. Entretanto,
tal norma ndo se aplica a frascos quebrados e dispositivos perfurocortante
entre outros, ndo estabelece responsabilidades dos geradores de residuos
sélidos, e nao especifica o tratamento e destinacdo final ambientalmente
adequada dos residuos sélidos e a disposicao final ambientalmente adequada

dos rejeitos.
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Assim, o0 objetivo deste projeto de lei é conscientizar o
consumidor dos riscos ambientais do descarte irregular de medicamentos e

facilitar o processo de descarte ecologicamente adequado.

Todos os servicos de saude ficam obrigados a receber
medicamentos, 0 que ndo representa custos adicionais relevantes, pois ja tem
gue cuidar dos medicamentos de seus estoques que perdem a validade ou que

sao utilizados parcialmente e ndo podem ser reaproveitados.

Da mesma forma que o0s estabelecimentos que lampadas,
pilhas e baterias tem pontos de coleta desses materiais descartados pelo
consumidor, 0 mesmo deve ocorrer com farmacias e outros estabelecimentos
que realizam o comércio, dispensacdo, representacdo ou distribuicdo e
importacdo ou exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos os estabelecimentos que comercializam medicamentos. Assim, a
obtencao de licenga de funcionamento, fica condicionado a sua adequagéo ao

plano de logistica reversa destes produtos que coloca a venda.

Y ABNT - ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. Norma brasileira ABNT NBR
16457:2016. Logistica reversa de medicamentos de uso humano vencido e/ou em desuso -
procedimento. Rio de Janeiro: ABNT, 2016.



Faz-se necessario também mudar a Lei n® 6.360, de 19762,
para condicionar o registro de medicamentos a previsdo de sua logistica
reversa, apresentando assim as autoridades competentes todas as

informacdes sobre sua producéo, uso e destinacao final.

Essas informagbes devem constar da bula do medicamento,
especificando ainda a destinagdo de todos os componentes do produto (bula e
impressos, embalagem primaria junto com o0 medicamento, embalagem
secundaria, outros dispositivos para administracdo ou medida da quantidade do

medicamento).

Para realizar essas alteracbes na Lei n°® 6.360, de 1976, e
manter a coeréncia do sistema juridico, é necessario alterar a Lei n® 5.991, de
19733 para acrescentar as definicdes de “destinagdo final ambientalmente

adequada” e “logistica reversa”, ambas ja presentes na Lei n°® 12.305, de 2010.

Este Projeto de Lei prevé que todo e qualquer medicamento
deve ser aceito no ponto de coleta, inclusive agueles sem uso ainda em caixa
lacrada; sem embalagem, rotulo ou com identificacdo ilegivel;
independentemente de ter sido ou ndo adquirido nesse local, pois a
responsabilidade pela protecdo ao meio ambiente em relacdo aos
medicamentos ndo é apenas da industria, mas de toda a cadeia produtiva,
pouco importando quem fez a venda ao consumidor final. Assim, também se
evita o inconveniente de o consumidor ter que manter a nota fiscal do produto

até seu descarte.

Se um dos problemas do descarte inadequado de
medicamentos na natureza decorre da falta de orientacdo dos consumidores,
também é desejavel alterar a Lei n° 13.021, de 2014*, de modo a incluir dentro
das atribui¢cbes do farmacéutico, profissional habilitado para informar o paciente
sobre o uso racional e correta utilizacdo de medicamentos, informar sobre a

destinacgao final ambientalmente adequada desses produtos.

2 Disple sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

3 Disp6e sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias.

4 Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.



E preciso observar que para o medicamento alcancar sua
destinacdo final ambientalmente adequada, é necesséario planejar
integralmente a logistica reversa, pois se em algum ponto do processo 0
medicamento for parar no lixo comum, todo o esfor¢co antecedente tera sido em
vao. Por exemplo, se o consumidor leva o medicamento a farmacia, mas ao
final do dia o recipiente coletor é esvaziado no lixo comum do estabelecimento,

o esforco do consumidor de nada serviu.

Portanto, a normatizacéo da logistica reversa de medicamentos
deve se inserir nas regras da Politica Nacional de Residuos Solidos e seu
decreto regulamentador (Decreto n® 7.404, de 2010).

Por fim, cabe mencionar que medicamentos podem ser de
varias composicdes, desde medicamentos homeopéticos e fitoterapicos, que
em tese ndo teriam maiores consequéncias em serem devolvidos a natureza,
até drogas sintéticas teratogénicas e citotoxicas. Além disso, ha o problema de
medicamentos com embalagens ou rétulos danificados, ilegiveis ou sem
embalagem (os quais ndo permitem a identificacdo do fabricante e/ou
distribuidor) e dos medicamentos falsificados. Assim, ha a necessidade de
discussao da industria farmacéutica e de todos os setores envolvidos a fim de
determinar qual a forma mais correta de lidar com cada medicamento
especifico. Para isso, ha a previsao do instrumento de “acordo setorial” na Lei

n°® 12.305, de 2010, que passa a reger a logistica reversa de medicamentos.

Desta forma, fecha-se todo o ciclo de vida do medicamento,
com regulamentos sobre boas praticas na sua producdo e distribuicédo,

informacgdes sobre o consumo consciente, e logistica reversa.

Quanto ao inicio da vigéncia, embora a auséncia de vacatio
legis pareca irreal para conseguir implantar toda o sistema logistica reversa de
medicamentos, é preciso notar que a destinacdo final ambientalmente
adequada é um processo. Assim, os medicamentos podem ser coletados e
armazenados até que toda a cadeia esteja em funcionamento. Isso permitiria
que de imediato os medicamentos ja deixassem de ser jogados na natureza; e
as despesas com armazenamento serviria como um incentivo adicional para a

implantacéo rapida dos outros passos do sistema desse de logistica reversa.



A proposta ora apesentada pode beneficiar todo o mundo e a
natureza. Por isso, convido todos para a discusséo e pe¢o o apoio dos meus

nobres Pares para a provacao deste projeto.

Sala das Sessoes, em de de 20109.

Deputado AMARO NETO

2019-492



