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Dispde sobre o descarte de medicamentos vencidos ou
improprios para o consumo nas farmacias e drogarias e da

outras providéncias.
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I - RELATORIO

O ilustre Deputado Walney Rocha propde, por meio do projeto de lei em epigrafe, que se
exija de farmacias, drogarias, e farmécias de manipulagcdo que disponibilizem recipiente, em local
de facil visualizacdo, para recolhimento de medicamentos improprios para o consumo ou com data

de validade vencida.

O autor justifica a proposi¢do fazendo mencao ao impacto a saude e ao meio ambiente do

descarte inadequado de medicamentos.
Foram apensados ao projeto original as seguintes proposi¢des, com 0 mesmo objetivo:

PL n° 2.148/2011, de autoria do Deputado Lourival Mendes, que torna obrigatdria a criagao

de pontos de coleta para recolhimento de residuos de medicamentos nas farmdcias e drogarias.
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PL n° 2.494/2011, de autoria do Deputado Taumaturgo Lima, que torna obrigatoria a
criacdo de pontos de coleta para recolhimento de residuos de medicamentos nos condominios

residenciais, resorts, hotéis e pousadas.

PL n° 5.705/2013, de autoria do Deputado Onofre Santo Agostini, que dispde sobre a
participacdo de farmécias, drogarias e laboratorios farmacéuticos no descarte e na destinagdo final
de medicamentos vencidos ou improprios para o consumo, em todo Territorio Nacional, e da

outras providéncias.

PL n° 6.160/2013, de autoria do Deputado Major Fabio, que altera a Lei n° 12.305, de 2 de
agosto de 2010, que Institui a Politica Nacional de Residuos Soélidos, incluindo os medicamentos
para uso humano e animal, seus residuos e embalagens entre os materiais a serem submetidos ao

sistema de logistica reversa.

PL n® 7.064/2014, de autoria dos Deputados Alexandre Roso e Paulo Foletto, que dispoe
sobre o recolhimento de medicamentos vencidos e a devolugdo de medicamentos excedentes ainda

em validade, e da outras providéncias.

PL n° 8.278/2014, de autoria do Deputado Heuler Cruvinel, que dispde sobre a participacao
de farmdcias, drogarias e laboratérios farmacéuticos no descarte e na destinagdo final de
medicamentos vencidos ou improprios para o consumo, em todo Territorio Nacional, e da outras

providéncias.

PL n° 1.109/2015, de autoria do Deputado Manoel Junior, que altera a Lei 12.305 de 2 de

agosto de 2010 e da outras providéncias

PL n® 2.674/2015, de autoria do Deputado Silas Brasileiro, que altera o Decreto-Lei n°® 467,
de 13 de fevereiro de 1969, e a Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, para determinar o
recolhimento de produtos de uso veterinario, seus residuos e embalagens e inclui-los entre os itens

sujeitos a logistica reversa.

PL n° 893/2015, de autoria do Deputado Baleia Rossi, que 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".
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PL n° 6.776/2016, de autoria da Deputada Mariana Carvalho, que institui o programa de

destinacdo dos medicamentos vencidos

PL n° 7.251/2017, de autoria do Deputado Ronaldo Martins, que acrescenta o inciso VII ao
art. 33 da Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, para submeter os medicamentos ao sistema de

logistica reversa previsto na Politica Nacional de Residuos Sdélidos.

PL n° 7.464/2017, de autoria do Deputado Carlos Henrique Gaguim, que acrescenta o art.
8-A a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, para permitir a devolugdo dos medicamentos nao
utilizados pelo consumidor, junto as farmacias que realizaram sua dispensacao, € a restituicao dos

valores pagos.

A matéria foi distribuida as Comissdes de Desenvolvimento Econdémico, Industria e
Comércio; Seguridade Social e Familia, Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel e
Constitui¢ao e Justica e de Cidadania. A proposicao tramita em regime ordindrio e estd sujeita a
apreciagdo conclusiva das Comissdes. No prazo regimental ndo foram apresentadas emendas nesta

Comissao.

Na CDEIC os projetos foram todos aprovados na forma de um Substitutivo, por meio do
qual se fez a opgao de alterar a Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a Politica
Nacional de Residuos Solidos, para incluir os medicamentos de uso humano na lista obrigatodria,

pelo so efeito da lei, de produtos sujeitos a logistica reversa.

Os projetos foram também aprovados na CSSF, na forma do Substitutivo aprovado na

CDEIC.

E o relatério.

II-VOTO DO RELATOR
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O descarte inadequado de medicamentos vencidos ou em desuso, no lixo comum ou no
vaso sanitario, por exemplo, podem provocar graves impactos negativos ao meio ambiente e a

saude coletiva.

Quando liberados no sistema de esgoto pelos consumidores, os residuos quimicos dos
medicamentos acabam diluidos na 4gua e sua eliminacdo, via processo de filtragem, torna-se
praticamente impossivel. Em outras palavras, mesmo tratada, a agua potavel distribuida para

consumo nas cidades acaba contaminada por esses residuos.

Existem estudos analisando efluentes urbanos que indicam concentragdes de hormdnios
derivados de residuos de farmacos capazes de afetar gravemente os rios e lagos de diversas
regides'. Esses estudos mostram que 1kg de medicamento descartado via esgoto pode contaminar

até 450 mil litros de dgua’.

Uma vez liberados no lixo comum, os residuos medicamentosos seguem para os aterros e
comprometem a qualidade do solo. Os componentes quimicos descartados podem também
alcancar o lengol freatico, poluindo os reservatorios de dguas subterraneas, aguas essas que depois

vao ser consumidas pelas pessoas.

Os perturbadores enddcrinos, como hormoénios presentes em anticoncepcionais e
medicamentos de reposicdo hormonal, estdo entre os residuos farmacos que causam grande
preocupacao, pois mesmo em baixas concentragdes podem modificar o funcionamento do sistema

reprodutivo de homens e animais®.

Outra fonte de grande fonte de preocupacdo sdo os antibidticos, haja vista que o consumo
frequente de agua por eles contaminada, mesmo em baixas concentragdes, pode selecionar
bactérias resistentes na microbiota humana, dificultando o combate a infec¢des bacterianas no
futuro®. Ademais, devem ser considerados os efeitos de bioacumulagdo na cadeia alimentar, que

pode levar a sérios desequilibrios nos ecossistemas, especialmente o aquatico.

https://jornal.usp.br/ciencias/residuos-farmacologicos-sao-encontrados-em-agua-destinada-ao-consumo-humano/
https://oswaldocruz.br/revista_academica/content/pdf/Edicac_15 TANNUS_Michel Moreira.pdf
% https://descartuff.uff.br/2020/06/09/junho-ambiental-o-impacto-dos-antibioticos-na-agua/
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Os exemplos aqui pontuados sdo suficientes para demonstrar a importancia do tema e a
urgente necessidade de medidas efetivas para o enfrentamento do problema. Nesse passo, nos
coadunamos com as analises empreendidas na comissdao que nos antecedeu, a saber, a Comissao de
Desenvolvimento Econdmico, Industria e Comércio, a qual, aprovando os projetos precedente e
apensados, ofereceu substitutivo que em muito equacionou questdes de técnica legislativa e logrou

produzir texto compativel com a ordem juridica interna.

Ainda assim, visualizamos pequenas oportunidades de melhoria no texto aprovado naquela
comissdo, de modo que produzimos, a partir dele, novo substitutivo, com pequenas alteragdes que
tornaram o texto ligeiramente mais objetivo e coerente com o conteido normativo vigente. Sao
mudangas que, cremos, contribuirdo para a eficicia e para a seguranca juridica do projeto. Devo
destacar que ja se encontra vigente, ha quatro anos, o Decreto n® 10.388/2020, que instituiu o
sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano,
industrializados e manipulados, e de suas embalagens apds o descarte pelos consumidores. Ao
inserir os §§ 9° e 10 no art. 33 da Lei 12.305/2010, o substitutivo da CDEIC estaria criando
obrigacdes distintas para a logistica reversa desses produtos, que ndo sdo observadas nos demais
casos. Uma vez que o sistema de logistica reversa ja esta regulamentado e funcionando, mudar a
lei criaria inseguranca juridica sem oferecer ganho de eficiéncia ao programa, razdo por que esses

dois dispositivos sdo indesejaveis.

Faz-se mister ressaltar que as modificagdes empreendidas em nada alteram o objetivo
fulcral da matéria, tendo-se como resultado do texto que ora se propde a explicitacio de que
medicamentos de uso humano, seus residuos e embalagens estdo incluidos entre os produtos para

os quais deverao ser, obrigatoriamente, implementados sistemas de logistica reversa.

Em face do exposto, voto pela aprovacao do PL n° 2.121/2011, PL n°® 2.148/2011, PL n°
2.494/2011, PL n® 5.705/2013, PL n°® 6.160/2013, PL n° 7.064/2014, PL n°® 8.278/2014, PL n°
1.109/2015, PL n°® 2.674/2015, PL n°® 893/2015, PL n° 5.152/2016, PL n°® 6.776/2016, PL n°
7.251/2017 € PL n°® 7.464/2017, na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2024.
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.121, DE 2011

Apensados: PL n° 2.148/2011, PL n® 2.494/2011, PL n°® 5.705/2013, PL n° 6.160/2013, PL n°
7.064/2014, PL n° 8.278/2014, PL n° 1.109/2015, PL n°® 2.674/2015, PL n°® 893/2015, PL n°
5.152/2016, PL n°® 6.776/2016, PL n° 7.251/2017 e PL n°® 7.464/2017

Altera a Lei n° 12.305, de 2010, para dispor sobre a logistica
reversa de medicamentos de uso humano, seus residuos e

embalagens.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n® 12.305, de 2010, para explicitar os medicamentos
de uso humano, seus residuos e embalagens entre os produtos para os quais deverdo ser,

obrigatoriamente, implementados sistemas de logistica reversa.

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

seguinte redagao:
CATE. 330 ettt
VII — medicamentos de uso humano, seus residuos e embalagens.

§ 3° Sem prejuizo de exigéncias especificas fixadas em lei ou regulamento,
em normas estabelecidas pelos o6rgdos 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 II, I1I, 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 implementacao e
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operacionalizagdo do sistema de logistica reversa sob seu encargo,

PRL 2 CMADS

consoante o estabelecido neste artigo, podendo, entre outras medidas:
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§ 4° Os consumidores deverdo efetuar a devolugdo, apds o uso, aos
comerciantes ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se
referem os incisos I a VII do caput, e de outros produtos ou embalagens

objeto de logistica reversa, na forma do § 1°. “ (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissdo, em de de 2024.

Deputado CORONEL CHRISOSTOMO

Relator
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