CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSAO AO PROJETO DE
LEI N° 11.186, DE 2018

Apensados: PL n° 1.134/2019, PL n°® 1.261/2019, PL n°® 4.453/2019, PL n°
545/2019, PL n° 4.134/2020 e PL n® 5.020/2020

Acrescenta dispositivo ao art. 33 da Lei
12.305, de 2 de agosto de 2010, para
dispor sobre o descarte de
medicamentos de uso humano ou
veterinario

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei acrescenta dispositivo ao art. 33 da Lei 12.305, de 2 de
agosto de 2010, para dispor sobre o descarte de medicamentos e outros produtos
destinados a saude para uso domiciliar humano ou veterinario, bem como seus
residuos e embalagens néo reciclaveis.

Art. 2° O art. 33 da Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

“Art.

VIl — medicamentos e outros produtos destinados a saude para uso
domiciliar humano ou veterinario, bem como seus residuos e embalagens nao
reciclaveis.

§ 3° Sem prejuizo de exigéncias especificas fixadas em lei ou
regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgaos 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, Ill, 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 implementagdo e
operacionalizacdo do sistema de logistica reversa sob seu encargo, consoante o
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§ 4° Os consumidores deverao efetuar a devolugdo apds o uso, aos S e
comerciantes ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se referem g
<

os incisos | a VII do caput, e de outros produtos ou embalagens objeto de logistica
reversa, na forma do §

§ 9° A autoridade competente dispora em ato proprio sobre a
classificagdo de risco que definira a destinagdo ambientalmente adequada dos
produtos e embalagens a que se refere o inciso VIl do caput.”

Art. 3° Cabera aos proprietarios de farmacias, drogarias, laboratérios,
centros de pesquisas laboratoriais e outros estabelecimentos autorizados a
comercializagdo de medicamentos, remédios, produtos da industria farmacéutica,
disponibilizar aos cidadaos e demais usuarios da saude publica e privada pontos
de coleta especificos.

§ 1° Os pontos de coleta devem estar em local de facil visualizagdo e
acesso, com indicagao clara de seu propésito de recolhimento de medicamentos
provenientes de residéncias, que forem descartados pelo consumidor por
qualquer motivo, ainda que nao os tenha adquirido nesse local.

§ 2° Os estabelecimentos de que trata o caput deste artigo deverdo
afixar em locais de facil visualizacao cartazes com informagdes sobre os riscos de
descarte de medicamentos de modo inapropriado.

§ 3° E dever dos responsaveis pelos pontos de coleta manter os
recipientes em locais de acesso livre, em adequadas condi¢bes de limpeza e
conservagao, adotando medidas que impegam seu transbordamento e sua
violacéao.

§4° Os estabelecimentos de saude que aplicam medicamentos ficam
obrigados a fazer uma coleta seletiva interna, de modo que o descarte de
medicamentos e embalagens siga o fluxo da logistica reversa.

Art. 4° As drogarias e farmacias ficam obrigadas a disponibilizar um
local seguro para armazenamento dos produtos citados nesta lei até que sejam
transportados para o ponto de tratamento final.

Art. 5° Os fabricantes e importadores de medicamentos ficam
obrigados a efetuar por meios proprios ou por contratos de terceiros, desde que
devidamente autorizados pelos 6rgaos integrantes do Sistema Nacional de Viacao
- SNV, o transporte dos produtos descartados pelos consumidores até os locais
de tratamento final de acordo com as normas sanitarias e ambientais

=#E >stabelecidas pelos 6rgéos do Sistema Nacional do Meio Ambiente - SISNAMA e
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do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS em suas respectivas areas de
atuacao.

Art. 6° O art. 10, da Lei n°® 13.021, de 2014, passa a vigorar com a
seguinte redagao:
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“‘Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos
farmacéuticos agirdo sempre solidariamente, realizando todos os esforgos para
promover o uso racional e a destinagdo final ambientalmente adequada de
medicamentos.” (NR)

Art. 7° 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 relagao beneficio e risco, a conservacao e a utilizagcdo e a destinagao
final ambientalmente adequada de farmacos e medicamentos inerentes a terapia,
bem como as suas interagbes medicamentosas e a importancia do seu correto
manuseio.” (NR)

Art. 8° O art. 4°, da Lei n° 5.991, de 1973, passa a vigorar acrescido
dos seguintes incisos:

“XXI - destinacdo final ambientalmente adequada: destinagdo de
residuos que inclui a reutilizagao, a reciclagem, a compostagem, a recuperagao e
o0 aproveitamento energético ou outras destinagdes admitidas pelos 6érgéos
competentes do Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre elas a disposi¢ao final,
observando normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a
saude publica e a segurancga e a minimizar os impactos ambientais adversos;

XXII - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econémico e
social caracterizado por um conjunto de acdes, procedimentos e meios
destinados a viabilizar a coleta e a restituigdo dos residuos solidos ao setor
empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos,
ou outra destinacdo final ambientalmente adequada”. Art. 9° O art. 23, da Lei n°
5.991, de 1973, passa a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 23 - Sao condicbes para a licenca:

d) adequagdo aos planos de logistica reversa de medicamentos e
outros produtos farmacéuticos.

Paragrafo UniCo...........ccoiiiiiiiii " (NR)

Art. 10 O art. 3° da Lei n°® 6.360, de 1976, passa a vigorar com a
1B seguinte redagéo:
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“Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas

nos incisos I, I, lll, IV, V, VII, XXl e XXIl do Art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, sao adotadas as
SEUINTES. L.ttt et e e e " (NR)

Art.11 O caput do art. 16, da Lei n® 6.360, de 1976, passa a vigorar
acrescido do seguinte inciso:

“VIlII — plano de logistica reversa para o produto.”

Art. 12 O art. 57, da Lei n° 6.360, de 1976, passa a vigorar acrescido
do ‘seguinte paragrafo:

“§ 3° As bulas de medicamentos deverao conter informagdes sobre sua
destinacgao final ambientalmente adequada de todos os componentes integrantes
do produto comercializado, incluindo as embalagens.”

Art. 13 O poder publico fara campanhas de conscientizagdo sobre o
descarte previsto no inciso VII do art. 33 da Lei n° 12.305, de 2 de agosto de
2010.

Art. 14 Ato do Poder Executivo regulamentara o disposto nesta lei,
orientando-se pelo resultado final dos métodos de descarte e logistica reversa.

Paragrafo unico. Os agentes citados no § 3° do art. 33 da Lei n°
12.305, de 2 de agosto de 2010 poderao implementar seus proprios métodos e
tecnologia de descarte e/ou logistica reversa, desde que demonstrem gerar o
mesmo resultado daquele previsto na regulamentacéo.

Art.15 Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e vinte dias de
sua publicagao.

Sala da Comissao, em 09 de junho de 2021.

Deputado Otto Alencar Filho
Presidente
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