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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

PROJETO DE LEI N2 4.090, DE 2025

Acrescenta o 8§49 ao art. 57 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, para dispor sobre a insercao de
mensagens nas bulas dos medicamentos
antimicrobianos acerca da importancia do descarte
correto.
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O Projeto de Lei n2 4.090, de 2025, altera a Lei n? 6.360, de 1976,
que dispde sobre a vigilancia sanitaria, para determinar que as bulas dos
medicamentos antimicrobianos contenham mensagens de alerta aos consumidores
acerca da importancia do descarte adequado dos produtos e da logistica reversa de
medicamentos.

De acordo com a Justificacao do Projeto, “o uso indiscriminado e
irracional de antibidticos exerce um papel essencial na selecdo de microrganismos
resistentes a esses medicamentos”. Por esse motivo, defende que a insercao de
adverténcias acerca do descarte apropriado na bula dos medicamentos
antimicrobianos “deve contribuir para a reducao da contaminacao ambiental e evitar
o surgimento de superbactérias, além de promover educacao sanitaria e preservagao
ambiental”.

O projeto foi distribuido as Comissées de Defesa do Consumidor; Saude;
e de Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54, RICD). A apreciacao da proposicao

é conclusiva pelas Comissdes e seu regime de tramitagao é ordinario, conforme o art.
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24, inciso Il e o art. 151, inciso Ill, ambos do Regimento Interno da Camara do
Deputados (RICD).
Nao foram apresentadas emendas no prazo regimental.

T

Il - VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei em exame propde modificar a lei de regéncia da
vigilancia sanitaria com o objetivo de determinar que as bulas dos medicamentos
antimicrobianos veiculem mensagens de alerta aos consumidores acerca da
importancia do descarte adequado dos produtos e da logistica reversa de
medicamentos, nos termos a serem definidos em regulamento.

A matéria insere-se de forma direta no ambito tematico desta Comissao
de Defesa do Consumidor, na medida em que trata do direito a informacdo adequada
e clara sobre produtos colocados no mercado de consumo, em consonancia com as
diretrizes estabelecidas no art. 69, inciso lll, do Cédigo de Defesa do Consumidor.

E importante lembrar que a bula do medicamento é instrumento
privilegiado de comunicacao entre o fornecedor e o consumidor, constituindo um
meio bastante eficaz para a transmissao de informacdes essenciais acerca do uso
responsavel e da seguranca de um produto.

Ao exigir qgue medicamentos antimicrobianos tragam alertas especificos
sobre o descarte adequado e sobre a logistica reversa, o projeto fortalece a protecao
do consumidor sob duas dimensdes complementares. A primeira diz respeito a tutela
da saude individual e coletiva, uma vez que o descarte inadequado de antibiéticos
contribui para a disseminacao da resisténcia bacteriana, fendmeno que reduz a
eficacia terapéutica desses medicamentos e amplia riscos a populacdo em geral. A
segunda relaciona-se a protecdo ambiental do consumidor, considerado também
como destinatario dos impactos negativos decorrentes da poluicao do solo e da agua
por residuos farmacéuticos.

Embora, como bem aponta a Justificacao do Projeto, o ordenamento
juridico ja disponha sobre a logistica reversa de medicamentos, especialmente por
meio da Lei n? 12.305, de 2010, e do Decreto n? 10.388, de 2020, entendemos que
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tais normas nao asseguram, de forma expressa e padronizada, que o consumidor seja S0 A
. . 55
devidamente informado, no momento do uso do produto, acerca de suap G
responsabilidades e dos riscos associados ao descarte incorreto. Nesse contexto, a_%_
proposta supre, com muita propriedade, uma preocupante lacuna normativa, <

convertendo a bula em veiculo fundamental de educacao sanitaria e reforcando
praticas de consumo consciente e responsavel.

Consequentemente, sob o enfoque da defesa do consumidor, somos
favoraveis a iniciativa que, a nosso ver, mostra-se equilibrada e proporcional. Por um
lado, ndao impde 6nus excessivo aos fornecedores, limitando-se a exigir a inclusao de
mensagens informativas, na forma e no conteddo a serem estabelecidos em
regulamento, o que permitird adequada interacdao com as normas técnicas da Anvisa.
Por outro, contribui para a reducao de danos futuros, em consonancia com o0s
principios da efetiva prevencdo e da vulnerabilidade do consumidor nas relagcbes de
consumo.

Acreditamos, porém, que a proposta pode receber alguns ajustes de
técnica legislativa, que serao concretizados no Substitutivo anexo.

Em vista dessas consideracoes, o voto é pela aprovacao do Projeto
de Lei n2 4.090, de 2025, com Substitutivo.

Sala da Comissao, em 1° de marco de 2026.

Deputado NILTO TATTO
Relator
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SUBSTITUTIVO Ao PROJETO DE LEI N2 4.090, DE 2025

Apre‘

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
tornar obrigatéria a inclusdo, nas bulas de medicamentos
antimicrobianos, de mensagens de alerta sobre o

descarte ambientalmente adequado e a logistica reversa.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 Esta Lei altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
tornar obrigatéria a inclusdao, nas bulas de medicamentos antimicrobianos, de
mensagens de alerta sobre o descarte ambientalmente adequado e a logistica

reversa.

Art. 22 O art. 57 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar acrescido do seguinte § 49:

§42 As bulas dos medicamentos antimicrobianos deverao veicular mensagens
para alertar os consumidores sobre a importancia do descarte adequado dos
produtos e da logistica reversa de medicamentos, nos termos definidos em
regulamento.” (NR)

Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao oficial.

Sala da Comissao, em 1° de marco de 2026.

Deputado NILTO TATTO
Relator
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