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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.453, DE 2019

(Do Sr. Marreca Filho)

Dispde sobre a destinacdo final ambientalmente adequada dos
medicamentos vencidos ou improprios para 0 consumo.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-11186/2018.

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° Esta Lei dispbe sobre a destinagédo final ambientalmente

adequada dos medicamentos vencidos ou impréprios para o consumo.

Art. 2° Ficam obrigados os estabelecimentos abaixo citados a
instalarem, em locais visiveis, caixas de coleta para recebimento do descarte dos
medicamentos vencidos ou impréprios para 0 consumo, suas embalagens e materiais

afins:
| - drogarias e farmacias, inclusive as de manipulacéo;
Il - estabelecimentos fabricantes e distribuidores de medicamentos;
Il - estabelecimentos de saude publicos ou privados;
IV - clinicas veterindrias e pet-shops em geral.

§ 1° As caixas de coleta devem ter indicacdo clara de seu propgésito,
e devem estar acompanhadas de texto escrito informando sobre a importancia do

descarte adequado e sobre os riscos do descarte inapropriado de medicamentos.

§ 2° E dever dos responsaveis pelos pontos de coleta manter os
recipientes em locais de acesso livre, em adequadas condi¢cbes de limpeza e
conservacgao, adotando medidas que impecam seu transbordamento e sua violagéo

por consumidores.

Art. 3° Os estabelecimentos citados no art. 2° deverdo observar o
disposto na Lei Federal n°® 12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a Politica
Nacional de Residuos Solidos, em especial no que se refere aos principios da

responsabilidade compartilhada e da logistica reserva.

Art. 4° Os estabelecimentos citados no art. 2° ficam obrigados a
estruturar e implementar sistemas de logistica reversa para medicamentos vencidos

ou improéprios para o consumo descartados em suas dependéncias.

8 1° Os medicamentos, embalagens e materiais coletados deveréo
ser encaminhados para os distribuidores responsaveis por sua comercializacéo que,
por sua vez, 0os encaminhardo aos respectivos fabricantes ou importadores para

destinagao adequada.

§2° Os estabelecimentos de saude que aplicam medicamentos ficam
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obrigados a fazer uma coleta seletiva interna, de modo que o descarte de

medicamentos e embalagens também siga o fluxo da logistica reversa.

Art. 5° Cabera ao poder publico a divulgacao das disposi¢cdes desta
Lei, com informacg@es sobre os riscos e danos causados pelo descarte incorreto dos
medicamentos, por meio de campanhas de arrecadacdo de medicamentos e
programas socioeducativos que visem o0 esclarecimento e conscientizagdo da

populacdo sobre a temética.

Art. 6° O descumprimento do disposto nesta Lei configura infracéo a
legislacao sanitaria federal, aplicando-se as disposi¢ces previstas na Lei n® 6.437, de

20 de agosto de 1977, ou em outra que venha substitui-la.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e vinte dias de

sua publicacao.

JUSTIFICACAO
Os brasileiros utilizam muitos medicamentos no seu dia a dia, e
frequentemente os descartam em lixos comuns, em vias publicas ou nas redes de

esgoto, sem real percepcéao dos riscos deste tipo de atitude.

Muitas pessoas acreditam que o medicamento vencido ndo tem mais
nenhum efeito, nem potencial de causar problemas. Entretanto, a definicdo das datas
de validade leva em conta critérios de seguranca e eficacia para os pacientes, sem
garantir que havera reducéo de efeitos apos a sua expiracao.

Os farmacos descartados indevidamente podem acabar sendo
utilizados por outras pessoas, com risco de reacdes adversas graves. De acordo com
o Sistema Nacional de Informacdes Toéxico-Farmacologicas, 0os medicamentos
ocupam o primeiro lugar entre os agentes causadores de intoxicagdes. Em alguns

casos, esses eventos levam inclusive a morte.

Ademais, esses produtos sdo poluidores do meio ambiente, podendo
contaminar a agua de consumo humano, ou interferir no metabolismo e no
comportamento de organismos aquaticos. Um estudo realizado pelo 6érgdo americano
U.S. Geological Survey constatou quantidades significativas de medicamentos em
80% das amostras de agua analisadas. Havia residuos de antibidticos,
antidepressivos, hormonios e medicamentos controlados, substancias com potencial

lesivo para a saude humana se usados sem indicagdo médica.
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Este Projeto pretende tornar obrigatéria uma politica de destinacao
final ambientalmente adequada dos medicamentos vencidos ou improprios para o

consumo, por meio da criacdo de pontos de coleta, e organizagéo da logistica reversa.

Pela importancia do tema, pedimos o apoio dos nobres colegas
parlamentares. Com a aprovacao desta proposicao, a populacéo brasileira teria mais
informacdes a respeito da necessidade de um descarte adequado dos farmacos, e
também uma quantidade maior de pontos de coleta deste tipo de produto.

Sala das Sess0Oes, em 14 de agosto de 2019.

DEPUTADO MARRECA FILHO

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010
Institui a Politica Nacional de Residuos
Solidos; altera a Lei n°9.605, de 12 de fevereiro
de 1998; e da outras providéncias.

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

TITULO |
DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO | )
DO OBJETO E DO CAMPO DE APLICAGAO

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos, dispondo sobre
seus principios, objetivos e instrumentos, bem como sobre as diretrizes relativas a gestdo
integrada e ao gerenciamento de residuos sélidos, incluidos os perigosos, as responsabilidades
dos geradores e do poder publico e aos instrumentos econémicos aplicaveis.

8§ 1° Estdo sujeitas a observancia desta Lei as pessoas fisicas ou juridicas, de direito
publico ou privado, responsaveis, direta ou indiretamente, pela geracao de residuos sélidos e as
que desenvolvam acdes relacionadas a gestdo integrada ou ao gerenciamento de residuos
solidos.

8 2° Esta Lei nédo se aplica aos rejeitos radioativos, que séo regulados por legislacdo
especifica.

Art. 2° Aplicam-se aos residuos sdlidos, além do disposto nesta Lei, nas Leis n°s
11.445, de 5 de janeiro de 2007, 9.974, de 6 de junho de 2000, e 9.966, de 28 de abril de 2000,
as normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sistema Nacional do Meio Ambiente (Sisnama), do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade
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Agropecuaria (Suasa) e do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial (Sinmetro).

CAPITULO II

DEFINICOES

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, entende-se por:

| - acordo setorial: ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e
fabricantes, importadores, distribuidores ou comerciantes, tendo em vista a implantacdo da
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida do produto;

Il - &rea contaminada: local onde ha contaminacgéo causada pela disposicéo, regular
ou irregular, de quaisquer substancias ou residuos;

Il - area orfd contaminada: area contaminada cujos responsaveis pela disposicao
ndo sejam identificaveis ou individualizaveis;

IV - ciclo de vida do produto: série de etapas que envolvem o desenvolvimento do
produto, a obtencdo de matérias-primas e insumos, 0 processo produtivo, 0 consumo e a
disposicdo final,

V - coleta seletiva: coleta de residuos sélidos previamente segregados conforme sua
constituicdo ou composicao;

VI - controle social: conjunto de mecanismos e procedimentos que garantam a
sociedade informacdes e participacdo nos processos de formulacdo, implementacéo e avaliacdo
das politicas publicas relacionadas aos residuos sélidos;

VII - destinacdo final ambientalmente adequada: destinacdo de residuos que inclui
a reutilizacdo, a reciclagem, a compostagem, a recuperacao e 0 aproveitamento energético ou
outras destinacGes admitidas pelos 6rgaos competentes do Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre
elas a disposicéo final, observando normas operacionais es pecificas de modo a evitar danos ou
riscos a saude publica e a seguranca e a minimizar os impactos ambientais adversos;

VIII - disposicdo final ambientalmente adequada: distribuicdo ordenada de rejeitos
em aterros, observando normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a
salde publica e a seguranca e a minimizar os impactos ambientais adversos;

IX - geradores de residuos sélidos: pessoas fisicas ou juridicas, de direito puablico
ou privado, que geram residuos solidos por meio de suas atividades, nelas incluido o consumo;

X - gerenciamento de residuos solidos: conjunto de agdes exercidas, direta ou
indiretamente, nas etapas de coleta, transporte, transbordo, tratamento e destinacdo final
ambientalmente adequada dos residuos sélidos e disposi¢do final ambientalmente adequada dos
rejeitos, de acordo com plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos ou com plano
de gerenciamento de residuos sélidos, exigidos na forma desta Lei;

XI - gestdo integrada de residuos sélidos: conjunto de a¢des voltadas para a busca
de solucgdes para os residuos sélidos, de forma a considerar as dimensdes politica, econémica,
ambiental, cultural e social, com controle social e sob a premissa do desenvolvimento
sustentavel;

X1l - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econémico e social
caracterizado por um conjunto de a¢des, 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 destinacdo final ambientalmente adequada;

XIII - padrdes sustentaveis de producdo e consumo: producédo e consumo de bens e
servigos de forma a atender as necessidades das atuais geragdes e permitir melhores condic¢oes
de vida, sem comprometer a qualidade ambiental e o atendimento das necessidades das geracoes
futuras;

X1V - reciclagem: processo de transformacéo dos residuos sélidos que envolve a
alteracdo de suas propriedades fisicas, fisico-quimicas ou biologicas, com vistas a
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transformacdo em insumos ou novos produtos, observadas as condicOes e os padroes
estabelecidos pelos 6rgdos competentes do Sisnama e, se couber, do SNVS e do Suasa;

XV - rejeitos: residuos sélidos que, depois de esgotadas todas as possibilidades de
tratamento e recuperacdo por processos tecnoldgicos disponiveis e economicamente viaveis,
n&o apresentem outra possibilidade que ndo a disposicgéo final ambientalmente adequada;

XVI - residuos solidos: material, substancia, objeto ou bem descartado resultante
de atividades humanas em sociedade, a cuja destinagéo final se procede, se propde proceder ou
se esta obrigado a proceder, nos estados sélido ou semissélido, bem como gases contidos em
recipientes e liquidos cujas particularidades tornem inviavel o seu langamento na rede publica
de esgotos ou em corpos d'agua, ou exijam para isso solucbes técnica ou economicamente
invidveis em face da melhor tecnologia disponivel;

XVII - responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos: conjunto
de atribuicOes individualizadas e encadeadas dos fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes, dos consumidores e dos titulares dos servicos publicos de limpeza urbana e de
manejo dos residuos sélidos, para minimizar o volume de residuos solidos e rejeitos gerados,
bem como para reduzir os impactos causados a salde humana e a qualidade ambiental
decorrentes do ciclo de vida dos produtos, nos termos desta Lei;

XVIII - reutilizacdo: processo de aproveitamento dos residuos soélidos sem sua
transformacdo bioldgica, fisica ou fisico-quimica, observadas as condi¢Ges e os padrdes
estabelecidos pelos 6rgdos competentes do Sisnama e, se couber, do SNVS e do Suasa;

XI1X - servigo publico de limpeza urbana e de manejo de residuos solidos: conjunto
de atividades previstas no art. 7° da Lei n°® 11.445, de 2007.

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

'I:I'TULO I
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracBes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancBes de natureza civil ou penal cabiveis, as infraces
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicé&o parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, de

20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4453/2019


http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1998/lei-9695-20-agosto-1998-353182-norma-pl.html
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redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

XIII - suspensao de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infracBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracao a capacidade econémica do
infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

FIM DO DOCUMENTO
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