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RESUMO

O presente trabalho teve como objetivo apresentar o panorama atual e discutir
as concepcbes contemporaneas sobre a probleméatica do descarte
ambientalmente inadequado de medicamentos no Brasil. As bases de dados
consultadas foram PubMed-Medline, Bireme e SciELO, tendo como critérios de
incluséo o periodo de 2006 a 2021. Foram utilizados os seguintes descritores em
lingua portuguesa: “descarte de medicamentos” e “Logistica Reversa de
medicamentos. O trabalho apresenta uma analise da evolucdo do tratamento
oferecido ao descarte de medicamentos domeésticos no Brasil, identificando as
alteracdes proporcionadas pela Politica Nacional de Residuos Soélidos e o
panorama de implementacdo da logistica reversa neste segmento. Além disso,
foi tratada a definicdo de logistica reversa, por ser um conceito que ainda esta
em evolucdo, destacando que é um marco importante a edicdo em outubro de
2013 do edital que normatiza em ambito nacional a logistica reversa de
medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso e o Decreto N° 10.388/20
gue trouxe uma nova perspectiva para a logistica reserva de medicamentos e a
criacdo de estratégias para a execucdo do uso racional de medicamentos e para
destinacdo segura dos medicamentos e da conscientizacdo pela protecdo do
meio ambiente.
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The present work aimed to present the current panorama and discuss

p P L
ANALISE DA LOGISTICA REVERSA DE MEDICAMENTOS NA \ %r y
PERSPECTIVA DA IMPLANTAGAO NO BRASIL DO N~ © -
UNIFACOL DECRETO FEDERAL N° 10.388/20 .
FARMACIA



contemporary conceptions about the problem of environmentally inappropriate
disposal of medicines in Brazil. The databases consulted were PubMed-Medline,
Bireme and SciELO, having as inclusion criteria the period from 2006 to 2021.
The following descriptors were used in Portuguese: "drug disposal” and "Reverse
logistics of medicines. The paper presents an analysis of the evolution of the
treatment offered to the disposal of domestic medicines in Brazil, identifying the
changes provided by the National Solid Waste Policy and the panorama of
implementation of reverse logistics in this segment. In addition, the definition of
reverse logistics was addressed, because it is a concept that is still evolving,
highlighting that it is an important milestone the october 2013 edition of the notice
that regulates at national level the reverse logistics of expired or disused
household medicines and Decree No. 10,388/20 that brought a new perspective
for the logistics supply of medicines and the creation of strategies for the
execution of rational use of medicines and for the safe disposal of medicines and
environmental awareness.

Key-words: Reverse Logistics. Drugs in disuse. Drug disposal. Self-medication

1 INTRODUCAO

O uso racional de medicamentos corresponde a0 momento em que o
paciente recebe medicamentos corretamente, de forma apropriada as suas
condig®es clinicas e de acordo com suas necessidades individuais (OMS, 1985).

De acordo dados da FioCruz (Fundagdo Oswaldo Cruz) e da SINITOX
(Estatisticas do Sistema Nacional de Informag6es Toxico-Farmacoldgicas) um
terco das internagdes que ocorre nos hospitais € consequéncia do uso irracional
de medicamentos, que responde a 27% das intoxicacdes no Brasil e 16% das
mortes causados por intoxicacdes medicamentosas. Vale salientar que estes
dados também revelam que 75% das prescricdes médicas de antibioticos sdo
feitas de forma errénea (SINITOX, 2002). Segundo dados do SINITOX, no
periodo de 2003 a 2012, foram identificados, 22.395 casos de intoxicacdes,
sendo que 17.725 resultaram em hospitalizacdes e 75 em 0Obitos, somente em
criancas com idade inferior a 5 anos (SINITOX, 2016).

O consumo elevado diario de medicamentos e de insumos farmacéuticos
de forma inadequada tem gerado em torno de 10 e 28 mil toneladas de lixo,
trazendo como consequéncia problemas de saude publica e ambiental, sendo a
automedicacdo e a existéncia de “farmacias caseiras” um dos fatores mais
significativos, que gera o acumulo de medicamentos, agravando ainda mais a

preocupacdo com a saude publica e com contaminantes emergentes no meio



ambiente (LOPES, MOREIRA E MEDEIROS, 2014).

Diante deste quadro, a prética de automedicagcdo comecou a ser
observada como uma iniciativa da pessoa doente, que em diversos casos estéo
associados ao contexto familiar da pessoa que vive sO, ou devido as
consequéncias das desigualdades socais entre outros fatores. Contudo, a
automedicacdo sem responsabilidade também pode trazer diversas
consequéncias indesejaveis para a saude do paciente, como enfermidades
graves como resultado (ARRAIS, 1997).

Nesse sentido, de acordo com Fernandes et al (2020) as farmacias
caseiras passaram a fazer parte do cotidiano das pessoas que, em sua maioria,
possuia dificuldades para o acesso a medicamentos, armazenando seus
medicamentos em casa, de modo inadequado, geralmente préximo a filtros de
agua, proximo a locais com muita luminosidade, ou perto de outros liquidos que
podem ser ingeridos junto com o medicamento. Desse modo, as farmacias
caseiras representam um problema grave de saude publica, uma vez que é
disseminada na sociedade, entre vizinhos e pessoas da mesma comunidade,
com uso comum de medicamentos, que em muitos casos, sdo medicamentos de
prescricao exclusiva.

Além disso, as farméacias caseiras trazem como consequéncia 0 uso de
medicamentos vencidos. Segundo determinag¢do da ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria), o medicamento ndo pode ser utilizado apos a data de
validade, uma vez que perde totalmente sua eficacia devido aos ingredientes
proprios de cada medicamento que passa por rigoroso estudo para confirmar o
tempo em que esses ingredientes podem se manter sem se deteriorar (ANVISA,
2011).

O impacto ambiental causado pelo descarte inadequado de
medicamentos € diverso, e pode ocasionar a contaminacao da agua e do solo,
ou até mesmo dos animais que vivem nestes locais, assim como de pessoas que
podem reutiliza-las para fins diversos. De acordo com Souza (2020) é possivel
perceber que os impactos causados sdo intensos e muitas vezes irreversiveis.

Nisto consiste, o que diversos estudos demonstram que os locais mais
utilizados para o descarte, € o lixo domiciliar, muitas das vezes sendo depositada
direto em aterros sanitarios, causando contaminacdo ao solo, devido sua

composicdo quimica, além da liberacdo de gases poluentes (SOUZA, 2020).



De acordo com a Politica Nacional de Residuos Sdlidos (PNRS), criada
pela Lei n° 12.305 de 2010, a destinacdo adequada dos residuos de
medicamentos em desuso deve acontecer em um trabalho conjunto com o
fabricante, no intuito de promover iniciativas que tenha como objetivo direto a
destinacdo adequada destes medicamentos (BRASIL, 2010).

No Brasil, a logistica reversa foi desenvolvida como essencial para seguir
a legislagao que regulamenta esse descarte. A mesma determina que todas as
farmacias e drogarias sejam equipadas fisicamente para realizar o descarte
corretamente, ou seja, estes estabelecimentos devem tem que disponibilizar
recipientes coletores para que consumidores descartem 0s medicamentos
vencidos ou em desuso (SOUZA, 2020).

Desse modo, o Decreto n° 10.388 de 2020 propds uma logistica reversa
gue busca organizar estratégias para o descarte adequado de medicamentos
vencidos ou em desuso, considerando em seu Capitulo Il as formas como este
descarte pode acontecer. Para tanto, € necessario compartilhar entre os
geradores, fabricantes, distribuidoras, transportadoras e poder publico a
responsabilidade da cadeia de produtiva que dentro do acordo setorial que
institui acbes para que a logistica reserva ocorra da melhor forma (BRASIL,
2020).

Diante do exposto, este estudo tem o objetivo analisar como o Brasil
desenvolveu estratégias para a pratica da logistica reversa de medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso desde a implantacdo da PNRS em 2010 e
quais estratégias e metas diante da implantacdo do Decreto 10.388 de 05 de
Junho de 2020.

2 METODOLOGIA

O estudo foi realizado a partir de uma reviséo de literatura, que consiste
em desenvolver uma fundamentacgéo tedrica, no tratamento de um problema de
pesquisa que pode ser respondido a partir da andalise de uma literatura publicada.
Nesse sentido, a revisdo apresenta um quadro teorico especificados atraves de
uma estruturagcao conceitual e a sustentacédo do tema.

Para o desenvolvimento da revisdo foram utilizados o0s seguintes

descritores na pesquisa—logistica de medicamentos, descarte adequado de



medicamentos, medicamentos vencidos, diretrizes para descarte de
medicamentos. Com isso, foram coletados artigos com publicacbes atuais no
periodo entre 1997 e 2020, com énfase nos trabalhos realizados com método
quali-quantitativo.

A coleta de dados ocorreu por meio da pesquisa em base de dados e
plataformas de pesquisa, reunindo cerca de 20 artigos. Foram incluidos todos os
artigos originais indexados no periodo entre marc¢o e junho de 2021, bem como
artigos que analisaram o descarte inadequado de medicamentos bem como os
impactos sanitarios e ambientais deste descarte. Foram utilizadas as
plataformas como o CAPES, Medline, SciElo entre outros, e para tanto o enfoque
da coleta foi qualitativa, com o intuito de trazer informacdes aprofundadas sobre
o tema, com uma perspectiva integrada.

Os dados foram analisados através de uma perspectiva possivel traduzir
que possibilitou as informacBes e 0s numeros da pesquisa, de modo a trazer
uma solucdo para o problema de pesquisa. A partir desta estrutura, a anélise
possibilitou uma abordagem descritiva do tema, que pretende favorecer uma
concepcao nova em torno dos estudos coletados.

A analise de dados, nesse sentido tem o intuito de auxiliar na abordagem
qualitativa deste estudo, bem como ampliar as ferramentas que podem ser
incorporadas dentro da reviséo de literatura que sera feita junto a quantidade de

informacdes encontradas no estudo.

3 REVISAO DE LITERATURA

No Brasil tem-se visto um crescimento bastante significativo da industria
farmacéutica e elevagcédo do consumo de medicamentos que ocorreram nas duas
ultimas décadas, ocasionando na automedicacéo, avanc¢o de doencgas conicas e
cronico-degenerativas (ALVARENGA E NICOLETTI, 2010; SANTOS E
FERREIRA, 2012).

3.1 O consumo de Medicamentos na Sociedade Atual

O consumo por si s0, € algo inerente ao homem, e por isso 0 uso racional
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medicamentos apropriados para suas condi¢des clinicas, em doses adequadas
as suas necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor custo
para si e para a comunidade, de acordo com a OMS (OMS, 2002).

A OMS (2002) propde o uso racional de medicamentos € antes de tudo
analisado pela real necessidade do paciente de utilizar determinado
medicamento, com o receite apropriado do medicamento, melhor escolha, de
acordo com os ditames de eficacia e seguranca comprovados e aceitaveis
(AQUINO, 2008).

A ampliacdo no uso de medicamentos pode representar tanto um
beneficio como um maleficio, devido aos riscos eminentes do consumo
inadequado e erros de medicacdo, 0 que pode gerar mais gastos a saude
publica. Nesse sentido, por mais que os medicamentos sejam ferramentas Uteis
para o tratamento de doencas, é necessaria a criacdo de estratégias para o
consumo e acesso adequado desses medicamentos, visando a préatica continua
deste acesso (GALVAO, SILVA E GOMES, 2016).

3.1.1 Estoque de Medicamentos em domicilio

A gestdo do descarte de medicamentos € um desafio mundial.
Diariamente toneladas de residuos séo coletadas e em sua maioria gerenciada
inadequadamente, ocasionando efeitos indesejaveis e irreversiveis ao meio
ambiente. O estoque domiciliar de medicamentos constitui-se de uma variedade
de medicamentos relacionados ao tratamento de transtornos menores comuns,
bem como, de medicamentos de uso continuo (CONSTANTINO et al., 2020). No
mesmo sentido, muitas vezes estdo presentes neste estoque sobras de
tratamentos antigos ou medicamentos com validade ultrapassada ou duvidosa,
podendo nestas condigbes constituir-se de uma ferramenta perigosa para o
manejo dos problemas de saude.

De acordo com Galato, Valgas e Beckhauser (2012) o local de
armazenamento dos medicamentos em domicilio merece atencéo, pois se trata
de uma questdo paradoxa, uma vez que 0s medicamentos prescritos pelos
médicos precisam ser armazenados corretamente, de modo seguro e fora do
alcance das criancas. Contudo, em residéncias com pessoas em uso continuo

de medicamentos, € estratégico para auxiliar a adesdo que a medicagao esteja



em local diferente do anterior e de preferéncia visivel, para que se possa evitar
0 acumulo de medicamentos vencidos guardados de forma inadequada.

Diversos estudos, como o0s realizados pela Pesquisa Nacional por
Amostra de Domicilios Continua (Pnad Continua, 2017) detectaram que sao
varios os motivos que levam um individuo a estocar medicamentos em domicilio,
dentre eles o possivel uso de medicamentos em prescricdo médica, com
alteracao e do tratamento ou da dosagem indicada pelo médico.

Além disso, a facil aquisicdo o acumulo de medicamentos nos domicilios
pode gerar sobras, seja por terem sido utilizados até o desaparecimento dos
sintomas, tratamento ndo concluido ou pela aquisicdo de um nimero maior de
doses do que o prescrito (BUENO, 2009).

Deste modo, percebe-se que grande parte da populacdo apresenta um
estoque domiciliar de medicamentos formando farméacias caseiras, onde
frequentemente encontra-se de forma inadequada (BUENO, 2009). Estes
estoques geralmente sdo compostos de medicamentos que sobraram de
tratamentos anteriores, medicamentos prescritos para algum distarbio agudo e

cronico ou medicamentos de automedicacédo (DAL PIZZOL, 2006).

3.2 Residuos Sélidos Farmacéuticos

O tema "residuos sélidos de origem farmacéutica" esta relacionado a
salude publica, e tanto o Ministério da Saude quanto o Ministério do Meio
Ambiente j& discutiram isso. A fiscalizacdo sanitaria e ambiental é responsavel
por formular instrumentos juridicos e promover a pesquisa e verificacdo de
atividades que geram residuos desta natureza, e da a eles o destino certo. Cada
orgdo opera com uma capacidade, mas ambas buscam o mesmo objetivo, que
€ de proteger p a saude publica e ambiental e tomar medidas para controlar os
medicamentos fornecidos as pessoas, sua destinacdo e o destino dos residuos
que geram (FALQUETO; KLIGERMAN; ASSUMPCAOQ, 2010).

Diante disto, os Ministérios da Saude e do Meio Ambiente tem diferentes
atribuicdes, em diferentes campos de atividade. De acordo com a habilidade e o
foco de cada um, ambos estdo préximos da medicina. Quando se trata de
geracdo de drogas e residuos toxicos, deve-se seguir o principio da precaucdao,

principalmente nas questdes relacionadas ao manuseio de drogas, que séo



motivo de preocupacao para ambas as partes Ministérios (FERNANDES et al,
2020).

O Principio da Precaucéo, cuja definicdo foi dada em 14 de junho de 1992,
€ a garantia contra os riscos potenciais que, de acordo com o estado atual do
conhecimento, ndo podem ser ainda identificados. Esse principio afirma que a
auséncia da certeza cientifica formal, a existéncia de um risco ou dano sério ou
irreversivel requer a implementacao de medidas que possam prevenir esse dano
(FALQUETO; KLIGERMAN; ASSUMPCAO, 2010).

Ja as acdes do Ministério da saude, no tratamento dos residuos de drogas
acontecem por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Esta
€ uma agéncia reguladora que criada pela Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999,
com independéncia administrativa, e compreende a estabilidade de seus lideres
neste periodo capacitacdo e autonomia financeira (FERNANDES et al, 2020).

De acordo com a industria farmacéutica causa grande quantidade de
residuos sélidos, resultado do descarte e da perda de medicamentos devido ao
fechamento da lista e a inspecédo de medicamentos abaixo do padréo inerente
ao processo. E responsabilidade dos detentores de registro de medicamentos
fornecerem informagdes documentadas referentes ao risco inerente ao manejo
e a disposicao final do produto ou do residuo (BLANKENSTEIN; PHILLIP
JUNIOR, 2018).

A separacdo de residuos desde a fonte de producdo desempenha um
papel decisivo no processo de tratamento dos residuos porque permitem que
sejam separados de acordo com as normas técnicas e pareceres juridicos.
Portanto, a poluicdo de residuos reciclaveis (como materiais de embalagem) &
evitada. Cada tipo de residuo deve ser tratado de forma diferente. Quanto melhor
o isolamento, maior a possibilidade de tratamento. O principal objetivo de separar
os residuos em diferentes fluxos ou categorias € para facilitar seu manuseio e
disposicéo final. Normalmente, quem decide a quantidade e a natureza de uma
categoria de residuos é o grupo gerador e o destinatario final desses residuos,
iSso quase sempre é um incinerador. Entdo, antes de decidir sobre o isolamento
interno de residuos, € importante lembrar qual sera o seu destino final
(FALQUETO; KLIGERMAN; ASSUMPCAO, 2010).

Em relacdo aos processos de tratamento, em 1991 o Conama publicou a

Resolucdo n® 00627, que desobriga a incineragao ou outro tratamento de queima



dos residuos solidos provenientes dos estabelecimentos de saude.

Nesse sentido, os medicamentos integram os chamados poluentes
organicos emergentes (POE) ou contaminantes, compostos quimicos presentes
também em outros produtos comerciais como embalagens de alimentos,
produtos de higiene, agro-toxicos, produtos veterinarios etc., bem como em
micro-organismos encontrados em matrizes ambientais e biolégicas — os POE
tém por caracteristica a auséncia de monitoramento e de legislacao regulatoria,
apesar de seu potencial risco a saude e ao meio ambiente (BLANKENSTEIN;
PHILLIP JUNIOR, 2018).

No entanto, o potencial de contaminacdo de medicamentos nas unidades
de salude ou domicilios ndo € diferente: em cidades com alta densidade
populacional, o numero de domicilios descartados pode ser até maior do que o
de pequenas instituicées. Em qualquer uma das classificacdes designadas, para
atendimento a PNRS, deve-se evitar a geracao de residuos de medicamentos e,
quando for o caso, descarta-los de maneira adequada para tornar o produto
inerte.

Além disso, a convencao de brasileira também nédo faz qualquer distincao
de periculosidade do medicamento devido a sua origem. Quanto a regra de
descarte dos medicamentos, dispde a RDC n. 306/2004:

11.19 — Os residuos de produtos ou de insumos farmacéuticos
gue, em funcéo de seu principio ativo e forma farmacéutica, ndo
oferecem risco a saude e ao meio ambiente conforme definido
no item 3.1, quando descartados por servigos assistenciais de
saude, farmécias, drogarias e distribuidores de medicamentos
ou apreendidos, devem atender ao disposto no item 11.18.3.1 —
Os detentores de registro de medicamentos devem ainda manter
atualizada, junto a Geréncia Geral de
Medicamentos/GGMED/ANVISA, listagem de seus produtos
gue, em funcao de seu principio ativo e forma farmacéutica, nao
oferecem risco de manejo e disposi¢éo final. Devem informar o
nome comercial, o principio ativo, a forma farmacéutica e o
respectivo registro do produto. Essa listagem ficara disponivel
no endereco eletrénico da ANVISA, para consulta dos geradores
de residuos (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA — ANVISA. Resolucdo RDC n. 306, de 10 de
dezembro de 2004, cit.)

De acordo com Blankenstein e Phillip Junior (2018) no processo de
industrializacdo (dentro dos limites aceitos e permitidos pela tecnologia



existente), consumo (0 metabolismo do corpo humano ndo os absorve
completamente) e descarte das substancias que constituem os farmacos - a
tecnologia que torna os farmacos inertes é descartada no natural A poluicéo,
jogando-os diretamente na natureza ou no lixo doméstico (ndo tratado para
torna-los completamente inertes) também é prejudicial. Portanto, o custo dos
medicamentos ocorre tanto na aquisi¢do quanto no descarte dos medicamentos,
0 que, no Brasil, requer o uso de tecnologias mais caras do que o descarte do

lixo doméstico para torna-lo inerte.

3.3 Politica Nacional de Residuos

A Lei n° 12.305/2010 instituiu a Politica Nacional de Residuos Sdlidos
(PNRS), que regula os residuos gerados no Brasil exceto os rejeitos radioativos

(art. 1°, § 2°). O artigo 3° contém dois conceitos que esclarecem seu alcance:

XV — rejeitos: residuos solidos que, depois de esgotadas todas
as possibilidades de tratamento e recuperagdo por processos
tecnolégicos disponiveis e economicamente viaveis, néao
apresentem outra possibilidade que ndo a disposi¢do final
ambientalmente adequada,;

XVI — residuos solidos: material, substancia, objeto ou bem
descartado resultante de atividades humanas em sociedade, a
cuja destinacéo final se procede, se propde proceder ou se esta
obrigado a proceder, nos estados so6lidos ou semissélidos, bem
como gases contidos em recipientes e liquidos cujas
particularidades tornem inviavel o seu lancamento na rede
publica de esgotos ou em corpos d’agua, ou exijam para isso
solugbes técnica ou economicamente inviaveis em face da
melhor tecnologia disponivel.

Dentre as diretrizes da PNRS, pode-se destacar o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), que corresponde
a um documento integrante do processo de licenciamento ambiental, sendo
definido como um conjunto de procedimentos de gestdo que visam 0O correto
gerenciamento dos residuos produzidos no estabelecimento. Sdo planejados e
implementados pelo responsavel legal do estabelecimento gerador, baseados
em diretrizes cientificas, normativas e legais. O plano visa minimizar a producéo
e fornecer o encaminhamento seguro de residuos gerados, e a eficiéncia,

minimizar o impacto, formular medidas de seguranca e saude para 0s



trabalhadores, garantir direta e indiretamente a integridade fisica do pessoal
relacionado e proteger o meio ambiente (GONCALVES et al, 2011).

No mesmo sentido, a gestéo integrada de residuos sélidos € a maneira
de gerenciar um sistema publico limpo, para garantir a ampla participacao de
todos os setores da sociedade para garantir o desenvolvimento sustentavel, este
€ 0 conceito mais abrangente, incluindo suas dimensdes: meio ambiente,
sociedade, cultura, economia, politica e sistema. Assim, o objetivo é reduzir sua
producdo, e maximizar a reutilizacédo e reciclagem, faca depdésitos e tratamento
de saude ambiental (GARCIA et al, 2016).

A partir das definicbes observadas no artigo acima, € possivel
compreender que quando se trata de medicamentos, estes, quando vencidos ou
em desuso séo considerados residuos sélidos ou rejeitos pela PNRS e dentro
da classificacdo dos residuos, se enquadram quanto a origem e a periculosidade,
mas tal classificacdo ndo interfere na aplicacdo da PNRS; seus principios e
ferramentas devem ser utilizados em todos os residuos, sendo prioritario seguir
a ordem do artigo 7°. ndo geracdo, reducdo, reutilizacdo, reciclagem e
tratamento dos residuos soélidos, bem como disposi¢do final ambientalmente
adequada dos rejeitos.

Na mesma norma constam, ainda, que o gerador direto ou indireto de
residuo (pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado) € responsavel
por seu gerenciamento, que deve ocorrer de acordo com 0s principios e
instrumentos previstos na PNRS.

De acordo com Viana e Luna (2019) o papel da politica de residuos nos
farmacos estd na implementacdo do sistema da logistica reversa, ou seja,
retornar as embalagens/residuos do pdés-venda ou pés-consumo, de forma
independente do servigo publico, para que elas tenham o descarte de forma
correta e nao prejudicial ao meio ambiente. Nesse sentido, as industrias
farmacéuticas tém nessa regulamentacdo a possibilidade de praticas mais
eficientes no que diz respeito a comercializacdo de medicamentos.

Dentro da cadeia de suprimento de medicamentos, que envolve desde o
processo ligado a fabricacéo, distribuicdo e venda, até o consumidor final, &
importante a integragdo da PNRS, pois de forma simplista pode atender as
necessidades de logistica reversa elencada na Politica. Contudo, algumas

pesquisas detectaram que nem todas as empresas farmacéuticas conseguem



manter um fluxo na sua cadeia, de modo a incluir os processos da logistica
reversa, resultando em uma dificuldade no rapido atendimento & PNRS
(TEODORO, 2013).

3.3 Logistica Reversa de Medicamentos em outros paises

No cenério internacional é possivel observar diversas iniciativas de
politicas publicas voltadas para a destinacdo judiciosa de residuos de
medicamentos. A Unido Europeia, por exemplo, lidera em seus paises acfes
que implementacdo de sistemas de coleta de residuos de medicamentos e de
medicamentos com prazo de validade expirado, entre eles podemos citar,
Alemanha, Espanha, Franca, Italia, Portugal e Suécia (HIRATUKA, 2013).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sinaliza sua preocupac¢édo com a
problemética do descarte ambientalmente inadequado de medicamentos atraves
da publicacdo do Guidelines for Safe Disposal of Unwanted Pharmaceutical in
and After Emergencies que, mesmo tratando-se de um guia para grandes
volumes de medicamentos e em situacdes de emergéncia, indica as autoridades
dos paises a necessidade da implantacdo de politicas voltadas para o
gerenciamento e destinacdo final dos medicamentos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1999).

As primeiras iniciativas internacionais datam da primeira década do
milénio, contudo ainda sao bastante escassas com poucos resultados efetivos.
Contudo, estas iniciativas permitiram o reconhecimento de que, de fato o
descarte de medicamentos inadequado é uma guestdo de saude publica com
riscos incalculaveis para a satude humana e para o meio ambiente, comeca a ser
objeto da atencéo de legisladores e de tomadores de deciséo publico e privados,
para além dos muros académicos, culminando na implantacao de praticas para
lidar com os problemas ambientais e de saude publica associados em diversas
partes do mundo (FERNANDES, 2020).

Os desafios relacionados a implantacdo da LRM no Brasil podem ser
norteados por experiéncias bem sucedidas em outros paises. Alguns ja possuem
programas de descarte de medicamentos bastante consolidados, como por
exemplo: Suécia, Franca, Canad4, Espanha, Austrdlia e Portugal. Outros

possuem programa em fase de implantacdo, entre eles Colémbia e México. As



diretrizes para tanto, baseiam-se em responsabilizacdo e comprometimento de
todos envolvidos, além de um trabalho efetivo de conscientizagao através da EA
(SILVEIRA, 2016).

3.4 A logistica de Medicamentos antes do Decreto n° 10.388/20

O processo de logistica reversa € pouco estruturado nos estados
brasileiro e de baixa abrangéncia, tendo cada estado uma estratégia diferente
sendo aplicada para atender as necessidades da logistica estabelecidas através
da PNRS. Desse modo, no estado de S&o Paulo, por exemplo, as drogarias
desenvolveram suas proprias estratégias, como criacdo de programas que
visassem estimular o descarte consciente e o recolhimento adequado dos
medicamentos (AURELIO, 2015).

Programas como, o Descarte Consciente — BHS, distribuido em 62
cidades do estado de S&o Paulo, Programa Descarte Correto de Medicamento
elaborado pela indastria farmacéutica Eurofarma, com o intuito de despertar o
usuario para a importancia do descarte adequado de medicamentos vencidos ou
fora de uso. Neste programa, foram distribuidos postos de coletas dos residuos
em drogarias do Extra e do Pdo de Acucar da capital de Sdo Paulo (SILVEIRA,
2016).

A logistica reversa voltada para o setor de medicamentos foi desenvolvida
com o intuito de fornecer subsidios para o diagnéstico da situacdo de residuos
na cadeia produtiva farmacéutica. Nesse sentido, foi importante a criacdo de um
grupo técnico para a organizacdo da cadeia produtiva, aliando um extenso
conjunto de empresas e atividades que tem inicio ainda na indudstria quimica,
incluindo importacdo, fabricacdo, distribuicio e comercializacdo de
medicamentos através de diferentes canais (COSTA, 2013).

Desde a implementacédo do edital n° 02/2013, publicado no D.O.U de 10
de outubro de 2013 as empresas passaram a ser convocadas para a implantagéo
da logistica reversa de medicamento. No entanto, os fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes de medicamentos, mesmo sendo chamados a
fazer parte do acordo setorial, visando uma logistica reversa de medicamentos
com abrangéncia nacional, ndo estdo obrigados legalmente a recolher os

medicamentos que sobram dos produtos que vendem vencidos ou em desuso,



permitindo assim que o descarte incorreto destes medicamentos ainda seja um
grande problema de saude publica (COSTA, 2013).

Até a publicacdo do Edital, ndo existia normatizacédo para a implantacao
de Programa Nacional de Recolhimento de Medicamentos domiciliares vencidos
ou em desuso no Brasil. Contudo, apos a criacdo do Grupo Técnico Assessor -
GTA, e com as metas estabelecidas, tornou-se primordial o cumprimento da
logistica reversa tanto por parte dos consumidores quando dos fabricantes e
comerciantes de medicamentos.

O Grupo Técnico Assessor - GTA desenvolvido pelo Ministério do Meio
Ambiente em conformidade com a deliberacdo do CORI N° 08, de 08 de agosto
de 2013, do Comité Orientador para a Implementacdo de Sistema de Logistica
Reversa — CORI e publicado através do Edital n°® 02/2013 no D.O.U. de 20 de
setembro de 2013, trouxe a iniciativa do Governo Federal para minimizar o
impacto ambiental que o descarte de medicamentos domiciliares tem causado
ao meio ambiente (LEAL-ABDI, 2013).

A partir da criacdo do grupo técnico, foram desenvolvidas diversas metas
progressivas anuais do sistema de logistica reversa de medicamentos. Para
chegar ao objetivo destas metas, o0s interessados teria o prazo de 120 dias para

apresentar uma proposta para a logistica reversa de medicamentos.

a) Abrangéncia territorial: atingir, até o quinto ano apo6s a
assinatura do acordo setorial, 100% dos municipios com
populacéo superior a 100.000 (cem mil) habitantes, nos quais a
destinacdo final ambientalmente adequada devera abranger
100% (cem por cento) dos residuos recebidos;

b) abrangéncia de pontos de coleta: atingir até o quinto ano apés
a assinatura do acordo setorial 5.522 (cinco mil, quinhentos e
vinte e dois) pontos de coleta considerando que haja, em cada
cidade atendida pela logistica reversa em carater permanente
pelo menos 1 (um) ponto de recolhimento para cada 20.000
(vinte mil) habitantes.

C) metas volumétricas: atingir até o quinto ano apés a assinatura
do acordo setorial 3,79 (trés virgula setenta e nove) Kg de
residuo por més por ponto de coleta e 237.336 (duzentos e trinta
e sete mil e trezentos e trinta e seis) Kg de residuo por ano
(BRASIL, 2010).

Como estratégias, diversos estados aderiram ao edital em forma de

publicacdes de outros editais, como meio de possibilitar a logistica reversa, como



€ 0 caso do Governo do Estado do Acre que editou a Lein® 2.720, de 25/07/2013,
e criou o Programa Estadual de Coleta de Medicamentos Vencidos ou
Estragados (COSTA, 2013).

O Comité Orientador para Implantacdo de Sistemas de Logistica Reversa
— Comité Orientador (Cori), que € composto pelos Ministros de Estado do Meio
Ambiente, da Saude, do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior, da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e da Fazenda é responsavel pela criacao
do Grupo Técnico de Assessoramento (GTA), que, por sua vez podera constituir
Grupos de Trabalho Tematicos (GTT). Nesse sentido, o GTA criou
posteriormente cinco GTT ara discutir a logistica reversa em cinco cadeias
diferentes.

E importante ainda ressaltar, que mesmo sendo criado com o intuito de
disseminar a logistica reversa de medicamentos, apenas o acordo, voltado a
implementacdo e estruturacdo do sistema de logistica reversa de embalagens
plasticas usadas de 6leos lubrificantes foi celebrado (SOLER, 2014).

3.5 Logistica Reversa de Medicamentos e o Decreto 10.388/20

Quanto as normas que tipificam os residuos de medicamentos, o Decreto
n°10.388/20 foi instituido para regular o sistema de Logistica Reversa de
Residuos de Medicamentos humanos e domiciliares, tratando também de suas
embalagens (BRASIL, 2020). Aliada a Resolugéao - RDC n°222, de 28 de margo
de 2018, e tem por objetivo a boa pratica do gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saude, que inclui medicamentos vencidos e em desuso (BRASIL,
2018). Ja a ABNT NBR 10.004 que classifica os medicamentos como de grande
periculosidade, pois seus residuos agridem a saude publica e ao meio ambiente
(NBR 10.004, 2004). O decreto entrou em vigor em 180 dias depois de sua
publicacdo, ou seja, tera vigéncia a partir do dia 03 de dezembro de 2020 e sera
dividido em duas fases distintas: Na primeira fase, um GAP (Equipe de
Monitoramento de Desempenho) sera criado; uma equipe multidepartamental
sera responsavel por projetar o fluxo completo de operacfes em todos 0s niveis
da cadeia farmacéutica e desenvolver um portal onde todos os elos da cadeia
entrardo nas quantidades coletadas, na segunda fase se inicia a operagédo do

sistema de logistica reversa, obter qualificacdo do prestador de servigco de



acordo com a premissa do GAP; elaborar plano de comunicacao e a qualificacdo
do dirigente da entidade para apoiar a implantacdo; instalar pontos fixos para
recebimento dos medicamentos descartados pelos consumidores, e todos
etapas (distribuidores, operadores, industria, etc.) a viabilidade do processo de
transporte. De acordo com o decreto, a previsdo € de que seja implantado em
todos os elos da cadeia industrial no segundo semestre do préximo ano.

Nesta perspectiva, o Decreto n° 10.388/20 dispde sobre estruturagéo,
implementacdo e operacionalizacdo do sistema de logistica reversa de
medicamentos domiciliares vencidos e/ou em desuso, exclusivamente de uso
humano, industrializados e manipulados, apds descarte pelos consumidores.
Considerado principal instrumento da PNRS, a logistica reversa constitui
processo de retorno de produtos ou residuos de seu ponto de consumo até seu
ponto de origem (BRASIL, 2020).

Segundo Santos (2021) o Decreto tem uma funcdo importante no
gerenciamento dos residuos de medicamentos vencidos, considerando que, a
partir deste dispositivo, o Estado e as empresas farmacéuticas tem o dever de
criar mecanismos que viabilizem a logistica reversa de medicamentos e o
gerenciamento do descarte destes medicamentos.

Além disso, mesmo com a incluséo do art. 9° do decreto, que dispbe sobre
a importancia dos consumidores realizarem o descarte dos medicamentos
domiciliares de acordo com as normas estabelecidas pelos 6rgaos integrantes
do Sistema Nacional do Meio Ambiente (SISNAMA), n&o incluiu as atribuigdes,
obrigacdes, corresponsabilidades e penalidades da sociedade, considerada
importante para ser efetiva (BRASIL, 2020).

No tocante ao decreto, também é importante destacar alguns pontos
relevantes, que sao importantes para contemplar o sistema de logistica reversa.
Entre estes pontos, temos: O GAP devera assegurar minimamente 01 farmacia
para cada 10.000 habitantes nas cidades contempladas nas duas etapas acima,
O GAP sera responsavel pela criacdo do plano de comunicacdo para todos 0s
setores do Sistema de Logistica Reversa de Medicamentos; Também tera
atribuicdes para aprovar, desenvolver e implementar de campanhas de coleta de
medicamentos vencidos e/ou em desuso em situa¢des pontuais.

O decreto ainda apresenta recomendacgdes especificas para o trabalho de

logistica reversa de medicamentos, tanto pelas especificacdes do projeto de



logistica reversa, quando pelos pontos fixos de recebimento serdo instalados
gradual e progressivamente, portanto, pelas drogarias e farmécias, conforme o
seguinte cronograma: (i) no primeiro e no segundo ano da fase 2 (de maio de
2021 a maio de 2023) - nas capitais dos Estados e nos municipios com
populacao superior a 500 mil habitantes; e (ii) do terceiro ao quinto ano da Fase
2 (de 2023 a 2027) - nos municipios com populacdo superior a 100 mil
habitantes. Devera ser observado, quando da implantacdo dos pontos de
recebimento, o minimo de um ponto fixo para cada 10 (dez) mil habitantes.
Portanto, devido ao novo sistema de logistica reversa, em funcionamento,
a partir de agora, o consumidor devera descartar os medicamentos domésticos
vencidos ou descartados, inclusive as embalagens, nos pontos de coleta (pontos
de recebimento) que serdo instalados nas farmacias e farmacias, responsaveis
pela instalacdo e manutencao, até a coleta do lixo residual. Vale destacar que
embora o Decreto Federal 10.388/20 apenas preveja a obrigatoriedade de
instalacdo de pontos fixos na Fase 2, o departamento implantou voluntariamente

centenas de pontos fixos de coleta.
4 Resultados
Conforme os resultados apresentados neste estudo relacionados as

experiéncias da implantacdo da LRM em outros paises, observada no quadro

abaixo.

Quadro 1 - LRM em outros paises

Pais Atuacéo

Post-Consumer Pharmaceutical
Association (PCPSA), organizagdo sem
fins lucrativos criada em 1999,
Canada responsavel pela coleta eficiente e pela
disposicao segura, suporte as provincias
e territérios com programas de

gerenciamento.

Australia Australia Return Unwanted Medicines




(RUM), programa existente desde 1999,
programa onde as farmécias locais
australianas sao responsaveis por

receberem os medicamentos vencidos
ou néo utilizados pelos consumidores.

Estados Unidos

Programas norte-americanos de coleta
(chamados Take-Back Programs). Estes
programas forma se disseminando ao
longos dos anos, devido a auséncia de

um programa destino para coleta ou

entrega de medicamentos vencidos ou

nao.

Fonte: Elabora pela Autora (2021)

Do mesmo modo, o quadro abaixo trouxe as metas estabelecidas pelo

Decreto Federal 10.388/20 determinada em cada fase, no intuito de atribuir as

entidades implementacao da logistica reversa de medicamentos no pais.

Quadro 2 - Etapas e Metas do Decreto Federal 10.388/20

Fase 1

- Metas

- Estabelecer um grupo de
monitoramento de desempenho
(GAP) no prazo de 90 dias,
composto por entidades
representativas nacionais de
fabricantes, importadores,
distribuidores e comercializadores,
responsavel pelo acompanhamento
da implantacdo da logistica reversa,
cabendo ao Ministro de Estado do
Meio Ambiente definir a estrutura e
funcionamento da equipe de
monitoramento de desempenho

Regras e padrdes minimos.

- Por meio do GAP, é estabelecido

um mecanismo para completar o

Fase 2 -

Metas

- A habilitacéo de prestadores de
servico que poderdo atuar no sistema
de logistica reversa de medicamentos,

nos termos estabelecidos pelo GAP;

- Elaborar plano de comunicacgéo para
divulgar a implantag&o do sistema e
realizar avaliacdo de qualificacao de
formadores de opinido, liderancas de

unidade, associacdes e gestores
municipais para apoiar sua

implantacao;

- De forma gradual e gradativa, séo
configurados pontos fixos para
recebimento de medicamentos

domeésticos vencidos ou nao utilizados

para uso humano, industrializagao e




fornecimento de informacg6es em até
90 dias apds a alinea “a)”, que por

meio do relatério anual refere-se a

manipulagdo, bem como embalagens
apos processamento ao consumidor,

sendo considerado um ponto por

quantidade de medicamentos 10.000 residentes.
domésticos vencidos ou vencidos

gue voltaram ao sistema.

Fonte: Elabora pela Autora (2021)

5 CONSIDERACOES FINAIS

A partir do delineamento deste estudo, pdde-se entender que o Brasil é
deficitario de politica de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos
ou em desuso. O problema do descarte de medicamentos domiciliares € uma
guestdo de saude publica e deve ser bastante discutido com todos que estao
envolvidos na cadeia da logistica reversa. Por isso, o consumidor deve ser
conscientizado sobre sua responsabilidade no processo de logistica reversa dos
medicamentos.

Nesse sentido, é indispensavel que haja uma politica publica do uso
racional de medicamentos. E preciso conscientizar a populacdo dos deveres e
responsabilidades pela preservacao do ecossistema e pela vida no planeta terra.
Uma campanha por diversos meios de comunica¢ao que possa atingir todos os
segmentos da sociedade; a convocacéo também dos agentes comunitarios para
a conscientizacdo das comunidades distantes; procurar  condicionar 0
consumidor para uma nova postura quanto ao consumo de medicamentos, com
iniciativas eficazes no combate a degradacdo ambiental, sdo algumas medidas
urgentes que devem ser implementadas.

Na mesma perspectiva, os farmacéuticos também devem ser inseridos no
processo de logistica reversa, pois ele € o profissional que vai ter contato direto
com o consumidor e est4 mais apto a orienta-los quando a questéao.

Na logistica reversa € de fundamental importancia diferenciar o
relacionamento com o consumidor, pois 0 maior obstaculo é a falta de
informacgao. Para que o sistema se torne eficiente, todos os envolvidos na cadeia
devem ter consciéncia de sua responsabilidade para que nao haja

comprometimento na estruturagdo dos canais. A satisfagcao do consumidor deve




ser considerada na logistica reversa como estrutura¢cdo do processo.

Assim, o Decreto 10.388/20 trouxe um panorama maior sobre como a
logistica reversa deve ser implementada nos Estados e Municipios, com
definicdo de estratégias que visem estabelecer as exigéncias para a promocao
da logistica reversa, que sdo muito complexas e estdo relacionadas a uma

sequéncia de variaveis, em uma construcéo légica.
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