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deteriorados ou com prazo de validade vencido.".
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I - Relatório

A presente iniciativa foi recebida e regishada pelâ Secretaria de Serviços Legislativos
no dia 1311012021, sendo colocada em primeira pauta no dia 2O/lO/2021, tendo seu devido
cumprimento no dia 03/11/2021, conforme as fls.o2l13v.

Cumprida a primeira pauta os âutos foram encamiúados a Comissão de Saúde.
Previdência e Assistente Social, nâ data de 03/l l/2021, confome verifica-se fl.13/verso.

Ato contínuo a Comissão de MéÉto exarou parecer pelâ aprovação da propositura (fls.
14 â 23), na data de 14/1212021, o qtal em Sessão Ordiniiria realiz ada no dia 06/07 /2022 foi aprovada
em pimeirâ votação pelo Plenário desta Casa de Leis.

De acordo com o projeto em referência, tal propositura, visa tomar obrigâtódo as
farmâcias e drogarias do Estado a manter recipientes para a coleta de medicamentos, cosméticos,
insumos farmacêuticos e corelâtos, d€teiorados ou com prazo de validade vencido.

Em justificativa o Autor informâ:

"É consenso de todos que â utilização de medicamentos ao longo dâ história deu
tundamental contribuição para o aumento da expectativa de vida, sejameles das rnâis
variadas classes terâpêuticas, diminuindo muitâs dâs patologias com elevadâ
moÍalidade e consequentemente com melho as signiflcâtivâs na qualidade de vidâ
das pessoas, podendo citâIos ântibióticos, antidiabéticos e os antihipertensivos.

Todavia com o âumento crescente do uso de medicamentos surgiu o problema
quanto ao seu correto descarte, onde os compostos fârmâcêuticos são a classe de
poluentes orgânicos emergentes que mais preocupam os ambientâlistas, já que a
presença desses resíduos quimicos no meiô ambiente toma-se uma ameaçâ à saúde
humana e a todo o ecossistema, em face de suâ toxicidade, da sua persistência nâ
naturezâ e dâ possibilidade de interação sinérgica com o solo, a águâ e o ar.
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Percebe-se então que o descarte inadequado de medicamentos pode causar riscos ao
ser humano como também sérios danos ambientais, como intoxicaçôes do solo, da
água, dos âlimentos e dos animais, exigindo medidas a fim de reveÍer esse quâdro
que pode ser consjderado como um problema de saúde pública sociocultural.

Com relação à legislação, desde 2004 o Brasit dispõe de resoluçôes que
regulamentam o destino dos resíduos sólidos, como a RDC 306/2004 e a 358/2005.
respectivamenre, da ANVTSA (Agência Nâcional de Vigilância Sanitáriâ) e do
CONAMA (Conselho Nacional do Meio Ambiente) que classificam os residuos de
serviços dâ saúde por gnrpos.l

O objetivo dessa classificaçào é gerenciar os resíduos sólidos de serviços de saúde
dentro e fora dâs unidades geradoras, por ocasião do descârte e quando devem ser
tratâdos e/ou d€stinados a aterros Iicenciados, Todaviâ, os processos de tmtamento e
de disposiçâo final dos resíduos não sãoclaramente definidos everifica-se âindauma
ausência de odentâção técnico-ci€ntíficâ consolidada na legislagão brasiieira.

Diantedâ inferência suprâcitâda, delende-se que na Resolução no 44 de l7 de agosto
de 2009, a ANVISA dispõe em seu artigo 93 que fica permitido às famrácias e
drogarias pârticipar de progrâmas de coleta de medicamentos a sercm descartados
pela comunidade com o intuito de preservar a saúde pública e a qualidade do meio
ambiente.'2 Contudo, não há legislaçâo específica para cobrar desses
estâbelecimentos à realização destas campanlas, atribuindo então a rcsponsabilidade
para a comunidade em devolver â esses lugares os medicamentos não utilizados.

Com base nessas informaçôes é que apresentamos esta proposta de projeto de lei,
cujo objetivo é estabelecer medidas de iecolhimsnto e destinâção adequada de
medicamentos e similares vencidos, com também despeÍar a consciência mais
elevada da população sobre o descarle âpropriâdo e o gerenciamento na remoção
desses residuos farmacêuticos, conlribuindo para a melhoriâ da saúde coletivâ, da
preservação ambiental e do d€senvolvimento sustentável.".

Cumprida a segunda pauta, que ocorreu de 12/0112022 a lO/08/22 (fl.23lv), não tendo
recebido emendas e/ou substitutivos e seguindo o Processo Legislativo os autos foram encaminhados
a esta Comissão, no dta29108/2022.

Submete-se a esta Comissão o Projeto de Lei n" 95612021, de autoria do Deputado
Paulo Amújo para análise e parecer quanto à constitucionalidade, legalidade ejuddicidade.

E o relâtório.

II - Análise

Cabe à Comissão de Constituição, Justiça e Redâção - CCJR, de acordo com o artigo
36 da Constituição do Estado de Mato Grosso, e artigo 369, inciso I, alínea "a", do Regimento Intemo
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desta Casa de Leis, opinar quanto ao aspecto constitucional, legal e jurídico sobre todas as
proposições oferecidas à deliberação da Casa.

O presente pÍojeto de lei visa a aplicar normas de regulamentação da logística reversa
de medicam€ntos, cosméticos, insumos fannacêutiÇos e conelatos e estab€lece a obrigãtorierlade das
farmácias e drogarias em manter recipientes adequados a sua coleta, sob pena de multa.

EsrADo DE MATo GRosso

ASSEMBTETA IEGtsLATtvA Do EsTADo DE MATo GRosso
Secretaria Parlamentar da Mesa Diretora
Núcleo cclR
Comissào de Constituição,lustiça e Redaçào

Vejamos o que diz a pr-opositura:

" A ASSEMBLEIA LEGISLATIVÀ DO ESTADO DE MATo GRosso, tendo
em vista o que dispõe o Art. 42 da Constituiçâo Estadual, âprova e o Govemador do
Estado sanciona a seguinte 1ei:

Artigo l'- As famácias e drcgariâs do Estado de Mato Grosso ficâm obrigadas a
manter recipienles pam a coletâ de medicameütos, cosmélicos, insumos
fannacêuticos e correlatos, deteriorados ou com prazo de validade vencido,
observando:

I - deve o rccipiente ser lacrado, de maierial impermeável e com abeÍum superior,
a íim de que sejâ r€alizado o depósito dos referidos nateriais;

ll ficar em local visível e de fácil acesso, acompaúados de cartazes com os
seguintes dizeresr "Proteja o meio ambíente. Depo.çite aqui edicdmentos e ouíros
ptoÍlutos Íar Mcêuticos deteriorados ou com prazo de yalidade wncido".

Áúigo 2' - Os resíduos recolhidos devem ser acondicionados em caixas. também
impermeáveis, com lacrc âssinado pelo fâmacêutico responsável pelo
estabelecimento, permanecendo guardadas em local seguro, afastadas das prateleims
e dos clientes.

Artigo 3' - O material recolhido deve ser encaminhado â instituiçôes que possuam
Planos e Programa de Geralciamento de Resíduos de Serviços de Saúde, conforme
Resolução da Dirctoria Colegiada n" 306, de 7 de dezembro de 2004, da Agência
Nâcional de Vigilânciâ Sanitária - AlWlSA, ou a distdbuidorãs de medicâmentos,
nos lennos do art. 13, inciso VIII, da Porraria n" 802, de 8 de outubro de 1998, dâ
AIWISA, e do ârt. 20 do Aoexo Il da referida PoÍaria.

§ 1'- As referidas embalâgens devem estar acompâúadas deumrelatório, contendo
o nome fantasia dos produtos, o nome técnico, â quantidade, o lote, o fabricante e o
molivo pelo qual não podem ser utilizados.

§ 2' - O encamiúamento referido no "câput" deste artigo fica dispensâdo se a
farmáciâ ou drogaria adotar prcgrama próprio de coleta e destinação dos r€siduos
mencionados nesta Lei,
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Artigo 4' - Caberá aos âgentes da Vigilância Sanitáriâ Estadual a fiscalização da
execuçào desta I ei.

Artigo 5" - As farmácias edrogaias que nào cumpirem o disposto nesta Lei devem
ser notificadas do inteiro teor desta lei e teúo o prazo máximo de 120 (cento e vinte)
dias pâm se ajustarcm à norma.

Parágrafo único - Expirâdo o prazo estabelecido no ,,câput,' deste ârtigo e
persisfindo na inobsewância desta Lei, o estabelecimento notificado fica sujeito à
multa de 13 UpF,s (Unidade pâdrào Fiscal de Mâto crosso) e de Rg 26l]pF,s em
caso de relncidencia.

Àrtigo 6' - Posterior regulamento definirá diretrizes paiâ o cumprimento da presente
lei.

Artigo 7" - Esta Lei entrâ em vigor na data de sua publicação.,,

A pÍoposta se harmoniza com a Politica Nacional de Resíduos Sólidos (pNRS) - Lei
n" 12.305D010 a qual dispõe sobre sua gestão integrada entre poder público, iniciativa privada e
sociedade civil, disciplina entre outros assuntos a logística rcversâ dos medicamentos como um de
seu§ instÍumento§.

Os medicamentos são classificados como rcsiduos de serviços de saúde, vejamos o
que diz a Lei n" 12.305/2010:

" AÍ. 13. Para os efeitos desta Lei, os rcsíduos sólidos têmâ seguinte classiÍicaÇâo:
(...)
g) resíduos de sewiços de saúde: os gerâdos nos serviços de saúde, conforme
definido em regulamento ou em normas estabelecidas pelos órgãos do Sisnama e do
SIWS; "

Os estabelecimentos de serviços de saúde são os responsáveis pelo coreto
gerenciameÍto de todos os RSS por eles gerados, cabendo aos órgãos públicos, dentro de suas
competências, a gestão, regulamentação e fiscalização (RDC n.306 de dezembro 2004).

O princípio do poluidor pagador foi definido lro Encontro Intemacional do Rio de
Janeiro em 1992, como um dos principios fundamentais pam a sustentâbilidade, onde define os
geradores de resíduos como responsáveis por todo o ciclo de seus resíduos, da geração a disposição.

A Resolução CONAMA n'358 de 29104/2005 define como estâbelecimentos de
sen iços de saúde. drogarias e fannácias. vejamost

" AÍ. l"Esta Resoiução aplica-se a todos os serviços relacionados com o
atendimento à saúde humana ou animal, inclusive os serviços de assistênciâ
domicilid e de irabalhos de campo; laboratórios analiticos de produtos pâm saúde;
necrotérios, funerárias e serviços onde se reâlizem atividades de embalsamamcnto
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lffil
(tanatopraxia e somatoconservação); serviços de medicina legal; drogarias e
farmácias inclusive as de manipulação; estabelecimentos de ensino e pesqursa na
fueâ de saúde; centros de controle de zoonoses; distribuidores di produtos
farmacêuticos; importadores, distdbuidores e produtores de materiais e controles
para diagnóstico in vitro; unidades móveis de atendimento à saúde; serviços de
acupuntuü; seNiços de tatuagem, entrc outros similâres,"

_ O govemo federal publicou o Decreto 10.388/2020, que regulamentâ o § l.
do caput do aÍ. 33 da Lei n" 12.305, de 2 de âgosto de 2010, e institui o siitema ãe logística reversa
de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano, industrializados e
mânipulados, e de suas embalagem após o descarte pelos consumidores.

De acordo com o Decreto compete às drogarias e famácias gârantir o local de
ârÍnazenamento destinado a guarda temporária dos recipientes com os medicamentos domiciliares
vencidos ou em desuso, descaftâdos pelos consumidores, até o transporte destes a um polto de
aÍnazenainento secundário ou destinação fi nal, it1 verb is:

"Art. 10. As drogarias e farmácias estabelecidas como pontos fixos de recebimento
ficam obrigadâs, às suas expensas, a adquirir, disponibilizar e manter, em seus
estabelecimentos, dispensadorcs contentores, na proporyão de, no mínimo, umponto
fixo de recebimento para cada dez mil habitântes, nos Municípios com população
superior a cem mil hâbitantes.,,

Compete ANVISA, ao Ministério do Meio Ambiente, ao SISNAMA, com apoio das
Vigilâncias Sânitárias dos estados, dos municípios e do Distrito Federal, bem como aos órgãos de
meio ambiente regionais, de limpeza urbana e dâ Cômissão Nacional de Energia Nuclear - CNEN:
regulamentar o correto gerc[ciamento dos RSS, orientar e fiscalizar o cumprimento desta
regulamentação.

A União e os estados tàn o importante papel de estabelecer leis e normas de caráter
geral como princípios noÍeadores, e estas servem de base para leis e nonnativas mudclpais que
devem trataÍ os problemas locais considerando suas especificidades.

O Projeto de Lei em análise propõe obrigações às farmácias e drogarias, senda esta
uma prerogativa dos municípios, infringindo o dispositivo Constitucional no 30, inciso I, e cm
dissonância ao que determina a Lei no 12.305/2OlO, in »erbis, respectivâmente:

"Art. 30. Compete aos Municipios:
I - legisla. sobre assuntos de intercsse local;"

"Art. 10. Inc,-rmb" ao Distrito Federâl e âos Municípios â gestâo integrada dos
resíduos sólidos gerados nos respectivos territórios, sem prejuizo das competências
de controle e fiscalização dos órgãos federâis e estaduais do Sisnâma, do SI.iVS e
do Suasa, bem como da responsâbilidade do gerador pelo gerenciamento de
residuos, consoânte o estabelecido nestâ Lei,"
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"Art. 26. O tituiâr dos serviços públicos de limpeza urbana e de manejo de resíduos
sólidos é responsávcl psla orgânização e prestação dúeta ou indiretâ dess€s
serviços, obscrvâdos o respectivo plano municipâl de gestão integrâda de resíduos
sólidos, a Lei n. I1.445, de 2007, e as disposições desta Lei e seu regulâmento.,,

_ Cabe a Municipalidade regulâmentar a atividade e impor limites da atuação dos
gerâdores de residuos sólidos, o legislador estadual, pode, portanto, criar programas! poLíticas e
campanhas para mcionalizar a âtuação govemamental i garantir a realiiação de direitos
con_stitucionalmente assegurados. Trâtar, tão somente de definições, princípios, procerlimentos
preferenciâis, competindo ao chefe do executivo municipâl adota. u. p.ouidêr"iu. u i"u critério, de
oporlunidade e conveniência que lhe cabem na implantação, complemintação e aperfeiçoamento do
aludido estatuto, o que afastaria qualquer alcgaçãtde inconstitucionalidade da matéria em apreço.

Posto isso, podemos avaliar que o presente projeto lei, padece de ilegalidarle, por
aAonta ao atigo 30, inciso I da Constituição Federal, adigo i0 àa Lei 12.305/2010, o {ue atrai para
si a inconstitucionalidade por vício fonnâr de iniciâtiva, por contrariâr o princípio constitucional da
separação de poderes.

legal:

Pelas razões expostas, em face da
contrário à aprovação do Projeto de Lei n" 956/2021,

Salâ das Comissões, em Clâ de,j4

EsrADo DÉ MAÍo GRosso

AssEMBr-Eta LEGtsrATtva Do EsÍaDo DE Maro GRosso
Secretaria Parlamentâr da Mesâ Diretora
Núcleo CCJR

Comissão de Constituição,lustiça e Redação

A propósito, em complemento, note-se o disposto no artigo 26 do mesmo diploma

É o parec"..

III - Voto do (a) Relator (a)

ilegâlidade e inconstitucionalidade, voto
de autoria do Deputâdo Paulo Araújo.

de 2022.
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Projeto de Lei n." 956/202 I - parccer n." s sztzozzt ccú
Reuniào da Comissâo em
Presidenle: Depurado .Ç ]l-, , d ".4- (+ a.-
Relator (a)r Dcputado (a) &-Xr4-5.,*) (14-,/-c(i

Voto Relator (a

Pelasrazões expostas, em face da ilegâlidade e inconstitucionalidade;otócontrário à aprovaçào
do Projeto de Lei n" 956/2021, de autoria do Deputado paulo Araúio

EsraDo DE Maro GRosso

ASSEMBTE|A LEGtst-alvA Do EsrADo DE MATo GRosso
Sêcretaria Parlamentar da Mesâ Diretora
Núcleo CCIR
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IV - Ficha de Votação

Posição na Comissão ldentificação do (a) Deputâdo (a)
Relalor (a)

É \
t ffi

NúIOIL c§N
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\
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