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Apresentacdo

O Grupo de Trabalho Direito e Sustentabilidade |, no ambito do 111 Encontro Virtual do
CONPEDI, se consolida como um espaco de reflexividade critica para a pesquisa brasileira
gue relaciona Direito, Meio Ambiente e Ecologia Politica. Nesta edi¢cdo, docentes-
pesquisadores de diversos programas de pos-graduacdo em direito apresentaram teméticas
notadamente atuais e relevantes para o contexto ambiental nacional e internacional.

Os artigos expostos foram direcionados, principa mente, para as seguintes tonicas: Teoria dos
Sistemas, Sustentabilidade, Estudo de Impacto Ambiental, Direitos Humanos, Recursos
Hidricos, Meio Ambiente Digital, Responsabilidade Ambiental, Dano Ambiental, Direito
Urbanistico, Consumo Consciente, Socioambientalismo, Funcdo Sbcio-Ambiental da
Propriedade, Logistica Reversa, Obsolescéncia Programada, Sociedade de Risco,

Ecossocialismo e Povos Indigenas.

Certamente o amplo debate realizado, as sdlidas teorias de base elencadas e a qualidade geral
das pesqguisas demonstradas no presente grupo de trabalho irdo contribuir, e muito, para o
desenvolvimento de redes entre programas de pos-graduacéo, bem como para formagdo de
pensamento académico critico de qualidade. Boa leitural



O SISTEMA DE LOGISTICA REVERSA DE MEDICAMENTOSE ASFASESDE
IMPLEMENTACAO DO DECRET O 10.388/2020.

THE SYSTEM OF REVERSE LOGISTICSOF MEDICINESAND THE
IMPLEMENTATION PHASES OF DECREE 10.388/2020.

Luciana de Souza Breves 1
Adriano FernandesFerreira 2

Resumo

O presente artigo tem como escopo analisar o sistema de logistica reversa de medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso, e suas embalagens, instituido pelo Decreto 10.388
/2020, em uma anadlise panoramica desse sistema como instrumento de efetividade do

desenvolvimento sustentavel no Brasil. Para isso, far-se-a um breve estudo historico-
normativo da legislacdo ambiental, sobretudo quanto a Politica Nacional de Residuos

Solidos, passando para o0 estudo especifico do sistema de logistica reversa de medicamentos e
embal agens, relativamente as suas fases de implantacdo, disposicdes gerais e especificas e
destinacdo final dos residuos.

Palavr as-chave: Direito ambiental, Direito econdémico, Desenvolvimento sustentavel,
Residuos solidos, Logisticareversa

Abstract/Resumen/Résumé

This article aims to analyze the reverse logistics system of expired or out-of-use home
medicines and their packaging, instituted by Decree 10.388/2020 in a panoramic analysis of
this system as an instrument for the effectiveness of sustainable development in Brazil. To
this end a brief historical-normative study of environmental legislation will be carried out,
especially regarding the National Solid Waste Policy, moving on to the specific study of the
reverse logistics system for medicines and packaging, in relation to its implementation
phases, provisions general and specific and final destination of the waste.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Environmental law, Economic law, Sustainable
development, Solid waste, Reverse logistic

1 Aluna especial no Programa de Mestrado de Direito Ambiental da Universidade do Estado do Amazonas
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2 Pés-Doutor em Direito Pela Universidade de Santiago de Compostela; Doutor em Ciéncias Juridicas pela
Universidad Castilhala Mancha. Mestre em Direito pela Universidade Gama Filho. Professor.
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1. INTRODUCAO

O aumento do mercado consumidor e, consequentemente, da geracdo de residuos
solidos, vem sendo objeto de preocupacdo desde os impactos ambientais observados,

notadamente, a partir da primeira Revolugdo Industrial, no século XVIII.

Tanto as ideologias liberais quanto as socialistas, a época, ndo souberam lidar com a
crise ambiental e tampouco inseriram a agenda ambiental no elenco dos seus respectivos
projetos. Isso porque, ambos os modelos — o capitalismo e o socialismo — promoveram um
modelo de producdo extremamente agressivo ao ambiente, como bem destacam José R. Morato

Leite e Patryck de A. Ayala (2010)

As inovagdes industriais trazidas a cada revolucdo levaram ao aumento da produgdo
por maquinas, abandonando de forma crescente as produgdes artesanais, e alcancando,

inevitavelmente, a industria farmacéutica.

Por sua vez, a falta de providéncias necessarias de sele¢do, acondicionamento e
destinagdo final adequada desses residuos passaram a causar uma série de deformacdes

ambientais comprometedoras da vida na terra.

“O ano de 1970 ¢ marcado pelo agravamento dos problemas ambientais, pois ¢ o

periodo das grandes transformagdes no mundo.” (BEHRENDS, 2011, p. 18). Dito isso, foi a

partir da crise dos anos 1970 que o crescimento desenfreado da industria passou a gerar sérias
preocupagdes a longo prazo com o meio ambiente.

O quadro contemporaneo de degradagdo e crise ambiental ¢

fruto, portanto, dos modelos econdomicos experimentados no

passado e dos equivocos que seguem sendo cometidos, nio

tendo sido, além disso, cumprida a promessa de bem-estar em

decorréncia da Revolug¢ao Industrial, mas sim, instalado um

contexto de devastacdo ambiental planetaria e indiscriminada.
(MORATO e AYALA, 2010, p. 24)

No Brasil, os diversos modelos de desenvolvimento aplicados foram responsaveis por
uma série infinita de alteragdes introduzidas na natureza, algumas delas praticamente
irreversiveis, sobretudo em virtude de modelos de declaragdes governamentais de que “nds
temos ainda muito o que poluir”, conforme destaca José¢ Afonso da Silva em sua renomada obra
Direito Ambiental Constitucional (2013, ed. 10, p. 25-26)

A formacao cultural do Brasil ¢ consequéncia da colonizacdo
portuguesa; a percep¢do que se tinha era de uma natureza
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infinita. [...] Essa base negativa influenciou as futuras geragdes
brasileiras, porque continuam desmatando e desrespeitando
todo um ecossistema, com o intuito de proporcionar a todos
melhores condi¢des de vida, gerando empregos e lucros para o
governo. (BEHRENDS, 2011, p. 14).

Junto com o aumento desenfreado da producdo de lixo, obviamente, apareceram
consequéncias. Manifestacdes climaticas extremas passaram a ser percebidas e os recursos
naturais que pareciam eternos comecaram a se esgotar. Era preciso reagir a tempo e foi entdo
que passou-se a pensar em um modelo de manter o desenvolvimento econdmico, porém de

forma sustentavel.

2. UM MODELO DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

O conceito de desenvolvimento sustentavel foi oficialmente declarado na Conferéncia
das Nagodes Unidas sobre o Meio Ambiente Humano, realizada em 1972, na cidade de

Estocolmo, Suécia, e, por isso, também chamada de Conferéncia de Estocolmo.

No entanto, foi o Relatério “Nosso Futuro”, mais conhecido como Relatorio de
Brundtland, proferido em 1988 na Comissdo Mundial sobre o Meio Ambiente e o
Desenvolvimento, que formalizou o termo desenvolvimento sustentavel e o tornou de

conhecimento publico mundial.

De acordo com o Relatorio de Brundtland (Comissao Mundial sobre o Meio Ambiente
e o Desenvolvimento, 1988), desenvolvimento sustentavel ¢ aquele que “satisfaz as
necessidades presentes, sem comprometer a capacidade das geracdes futuras de suprir suas

proprias necessidades.” (BRUNDTLAND, 1991).

A importancia da elaboracdo do conceito, nessa €poca, foi a de unir as nogdes de
crescimento e desenvolvimento econdmico com a preservacao do meio ambiente, questdes que,

até entdo, eram abrangidas de forma separada.

A partir de entdo, procurou-se desenhar um novo modelo de sustentabilidade ecossocial
que incorporasse a continuidade de processos produtivos, aliando o uso dos recursos humanos

sobre os biomas e ecossistemas, de forma a garantir a solidariedade entre as geragdes.

Nessa linha de pensamento, Sirvinskas (2009) aduz que tal modelo procura conciliar a

protecdo do meio ambiente com o desenvolvimento socioecondmico para a melhoria da
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qualidade de vida do homem. E a utilizagdo racional dos recursos naturais ndo renovaveis,

também conhecida como meio ambiente ecologicamente equilibrado ou ecodesenvolvimento.
Assim, compatibilizar meio ambiente e desenvolvimento
significa considerar os problemas ambientais dentro de um
processo  continuo de  planejamento, atendendo-se
adequadamente as exigéncias de ambos e observando-se as suas
inter-relacdes particulares a cada contexto socio-cultural,
politico, econdmico e ecoldgico, dentro de uma dimensdo
tempo/espaco. Em outras palavras isto implica dizer que a
politica ambiental ndo se deve erigir em obsticulo ao
desenvolvimento, mas sim em um de seus instrumentos, ao

propiciar a gestdo racional dos recursos naturais, os quais
constituem a sua base material. (MILARE, 2005, p. 36)

Como se percebe, ndo se pode pensar em desenvolvimento da atividade econdmica sem
a utilizagcdo adequada dos recursos naturais, posto que esta atividade ¢ dependente do uso da
natureza. Da mesma forma, ndo ¢ possivel assegurar a todos a existéncia digna sem a defesa do

meio ambiente.

No Brasil, o desenvolvimento sustentavel passou a ser previsto pela primeira vez com a
edi¢do da Lein.® 6.938/1981, de 31 de agosto de 1981, que o enquadrou como um dos objetivos
da Politica Nacional do Meio Ambiente (PNMA).

No ambito constitucional, o desenvolvimento sustentavel foi definitivamente
incorporado na Lei Maior quando no inciso VI, do artigo 170, inclui como principio da ordem
econdmica a defesa do meio ambiente, competindo ao Estado adotar mecanismos de
intervengdo no dominio econdmico para atingir esse objetivo constitucional, inclusive, com

tratamento diferenciado conforme impacto ambiental dos produtos e servigos.

Por sua vez, a Declaracdo do Rio sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento,
denominada Rio/92, reafirmou a fundamentalidade do direito ao meio ambiente
ecologicamente equilibrado, ao estabelecer no Principio I que “os seres humanos estdo no

centro das preocupagdes com o desenvolvimento sustentavel.”

Desde entdo, esse conjunto de leis vem sendo alterado frequentemente e o
desenvolvimento sustentavel passando a integrar as pautas governamentais, afetando
diretamente os atores ligados a gestdo de manejo, como os técnicos das instituicdes que
monitoram e controlam a explora¢do das areas ambientais, assim como pesquisadores que

atuam nessa area.
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3. BREVE HISTORICO DA INTRODUCAO NORMARTIVO AMBIENTAL NO
BRASIL

A tutela juridica do meio ambiente no Brasil sofreu profunda transformagdo como ¢

natural na evolu¢do normativa de todo pais.

Antes mesmo da promulgacdo da Constitui¢do Federal de 1988, como visto, a Politica
Nacional do Meio Ambiente — PNMA ja era prevista pela Lei Federal n° 6.938/1981, com o

objetivo de preservar, melhorar e recuperar a qualidade ambiental propicia a vida.

Com o advento da constituicdo de 1988 o meio ambiente sadio e ecologicamente
equilibrado, vital para a vida em todas as suas formas e para a preservacdo da propria espécie
humana, passou a ser objeto de protegdo constitucional, sendo dever de todos defendé-lo e
preserva-lo, tanto para as geragdes presentes quanto futuras, conforme preconiza o art. 225, da
CF/88:

Art. 225. Todos tém direito a0 meio ambiente ecologicamente
equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia
qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade

o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras
geragdes. (BRASIL, 1988)

Com a Constitui¢do Federal reforcando as mudangas de paradigmas, o movimento
social para a preservagao ambiental restou protegido pela lei maior, inserindo-se no rol dos bens

tutelados pelo Poder Publico. (BEHRENDS, 2011, p. 50).

De acordo com José Afonso da Silva (2013, p. 55), o caput do art. 225 da Constitui¢cdo
Federal trata de “norma-principio, a norma-matriz, substancialmente reveladora do direito de
todos ao meio ambiente ecologicamente equilibrado”, refletindo a importancia da tematica

ambiental.

Ainda que ndo inserido no rol dos direitos fundamentais fixados no Titulo II da
Constituicao, pode-se dizer que o direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, do
ponto de vista material, trata-se de um direito fundamental, j4 que perceptivel o traco de
fundamentalidade nele existente, dada a sua vinculacdo a preservagdo da vida e da dignidade

humana.

Compartilha desse entendimento MILARE (2014, p. 161) o qual, ao lecionar sobre
meio ambiente, pontua que a CF/88 “erigiu-o a categoria de um daqueles valores ideais da

ordem social, dedicando-lhe, a par de uma constelacdo de regras esparsas, um capitulo proprio

296



que, definitivamente, institucionalizou o direito ao meio ambiente sadio como um direito

fundamental do individuo”.

Paralelamente ao direito ambiental, o direito econdmico ¢ observado em varios

principios constitucionais, sobretudo na ordem econdmica prevista constitucionalmente no art.

170, da CF/88:

Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizagao do
trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social,
observados os seguintes principios:

I - soberania nacional;

II - propriedade privada;

III - fungdo social da propriedade;
IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor;

VI - defesa do meio ambiente;

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento
diferenciado conforme o impacto ambiental dos produtos e
servigos e de seus processos de elaboracdo e prestagio;

VII - redugdo das desigualdades regionais e sociais;
VIII - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas brasileiras de
capital nacional de pequeno porte.

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte
constituidas sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e
administracdo no Pais.

Paragrafo tnico. E assegurado a todos o livre exercicio de
qualquer atividade econdmica, independentemente de
autorizacao de 6rgdos publicos, salvo nos casos previstos em lei.

(BRASIL, 1988)

Observado isso, o direito ambiental e o direito econdmico apresentam-se como dois

valores aparentemente em conflito na Constituicdo de 1988, em uma tentativa de realizar os

interesses do bem-estar e da boa qualidade de vida aos brasileiros (SILVA, 2013, p. 27).

Na pratica, no entanto, os direitos ambiental e econdmico esbarram nas diferentes

perspectivas dos sujeitos diretamente envolvidos no processo de efetivagdo do desenvolvimento

sustentavel, sendo eles: os agentes econdmicos; a sociedade civil; e o Estado, segundo estudo
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articulado pelo professor Joao Batista Moreira Pinto e Samuel Santos Felisbino Mendes (online,

2020).

O direito ambiental e o desafio da sustentabilidade motivaram uma transformag¢ao nas
empresas € no mundo dos negocios, que tem construido estratégias e mecanismos de incentivo

a aplicagdo da lei (CIBIM, Juliana Cassano e VILLAR, Pilar Carolina, 2017, p. 375).

Em razao disso, legislagcdes mais especificas sobre o tema precisavam urgentemente
ser elaboradas para suprir as lacunas e instituir subsidios que as esparsas normas brasileiras
sobre o tema ndo conseguiam remediar, sobretudo quanto aos residuos sélidos que até¢ 2010 era

tratado de forma dispersa em corpos legais distintos e, as vezes, conflitantes entre si.

3.1 POLITICA NACIONAL DE RESiDUOS SOLIDOS (PNRS)

Apesar de considerado um dos maiores avancos na legislagdo ambiental brasileira, a
Politica Nacional do Meio Ambiente (PNMA), por si s6, ndo era capaz de resolver os problemas
especificos relacionados aos residuos solidos. Em razdo disso, o ordenamento juridico

brasileiro passou a gradativamente prever de forma especial a gestdo dos residuos solidos.

O inicio dos debates sobre a necessidade de gestdo dos residuos solidos ocorreu em
1991, em virtude do Projeto de Lei (PL) 203, que dispdes sobre coleta, tratamento, transporte

¢ destinacao dos residuos de servigos de satde.

Apesar de algumas mengdes aos residuos solidos na Lei de Crimes Ambientais n. 9605,
promulgada em 1998, e na Politica Nacional de Saneamento Bésico, instituida pela Lei Federal
n. 11.445/2007, foi somente em 2010 que o tema recebeu atencdo especial do legislativo

brasileiro.

A Lei n. 12.305, de 02 de agosto de 2010, instituiu a Politica Nacional de Residuos
Solidos (PNRS), a qual consagra-se como um conjunto de principios, diretriz, objetivos,
instrumentos, metas e a¢des adotadas pelo Governo Federal e possui como objeto a gestdo
integrada e o gerenciamento ambientalmente adequado dos residuos solidos (FARIAS e

TRENNEPOHL, 2019, p. 202.)

Em aspectos fundamentais, esse ¢ um diploma legal de conteudo amplo € com

implicagdes imediatas nas questdes econdmicas e ambientais.

Dentre outras coisas, a PNRS institui como um dos instrumentos para sua efetivacao o

sistema de logistica reversa que ¢ definido no art. 3°, inciso XII, da Lei 12.305/2010, como um
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conjunto de agdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos
residuos solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos

produtivos, ou outra destinagdo final ambientalmente adequada.

A logistica reversa, por exemplo, ¢ o que ocorre nos locais de devolucao de pilhas e
baterias em alguns estabelecimentos. Conforme ensina Fabiano Melo (2017, p. 636), cabera ao
consumidor depositar suas pilhas e baterias no local indicado, com a consequente restitui¢do ao

setor empresarial para a destinagdo correspondente.
Assim, para Paulo Affonso Leme Machado:

O sistema de logistica reversa visa a destinagdo do
residuo e do rejeito a fonte de sua produ¢do ou a cadeia
de sua comercializag¢do, com a finalidade de que haja seu
reaproveitamento ou a  destinagdo  adequada
ambientalmente. Esse sistema ¢ um procedimento que
enseja a aplicacdo da responsabilidade pds-consumo.
(MACHADO, 2013, p. 652):

MACHADO (2013), elogia, ainda, a forma de listagem dos principios elencados no art.
6 ° da Lei n. 12.305/2010, ao considerar que, dessa forma, os aplicadores da lei passam a ter
orientacdo eficiente e segura para a propria interpretacio do texto legal e de sua

regulamentacao.

Dentre os principios ordenadores da PNRS podemos destacar a responsabilidade
compartilhada que consiste, segundo defini¢do dada pelo art. 3°, inciso XVII, da Lei
12.305/2010, como o conjunto de atribui¢des individualizadas e encadeadas dos fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes, dos consumidores e dos titulares dos servigos
publicos de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, para minimizar o volume de
residuos solidos e rejeitos gerados, bem como para reduzir os impactos causados a saude

humana e a qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida dos produtos.

Com o principio da responsabilidade compartilhada, a lei estabelece uma cadeia de
responsabilidade, envolvendo todos os que entram no ciclo de vida do produto, isto €, na série
de etapas que envolvem o desenvolvimento do produto, a obten¢do de matérias-primas e
insumos, o processo produtivo, o consumo e a disposi¢ao final.

A responsabilidade compartilhada e a logistica reversa
abrangem empresas ¢ pessoas fisicas que tem

responsabilidade juridica desde a producdo de um
produto até o seu consumo; a diferenga estd que a
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logistica reversa ndo atingird todos os produtos,
dependendo, para sua implementagdo, de determinagao
da lei ou da regulamentagdo da mesma ou de acordos
daqueles que irdo poO-la em pratica”. (MACHADO,
2013, p. 635)

Apesar dos avancos sobre o tema, a Politica Nacional de Residuos Sélidos ainda carecia
de regulamenta¢ado, sobretudo no que tange a implantagdo dos Sistemas de Logistica Reversa

citados como instrumentos da Lei n. 12.305/2010.

Meses apds a institui¢do Politica Nacional de Residuos Sélidos fora promulgado o
Decreto n. 7.404 de 23 de dezembro de 2010, que, ao regulamentar a PNRS determinou que os
sistemas de logistica reversa seriam implantados e operacionalizados por meio de acordos

setoriais, regulamentos expedidos pelo Poder Publico ou termos de compromisso.

Naquela época, a obrigatoriedade de estruturar e implantar sistemas de logistica reversa,
mediante retorno dos produtos ap6s o uso pelo consumidor, cingia-se aos agrotoxicos, pilhas e

baterias, pneus, 6leos lubrificantes, lampadas fluorescentes e produtos eletroeletronicos.

Tratava-se, ¢ claro, de rol ndo taxativo, como bem enfatiza Talden Farias e Terence

Trennepohl (2019, p. 223), o que tornava a lista passivel de ampliacao.

Isso porque, o Decreto. 7.404/2010 previu que os sistemas de logistica reversa seriam
estendidos a produtos comercializados em embalagens plésticas, metéalicas ou de vidro,
considerando prioritariamente o grau e a extensdo do impacto a saude publica e ao meio

ambiente dos residuos gerados.

Todavia, apesar de rapida a regulamentacdo da PNRS através do Decreto 7.404/2010,
em comparacdo a edi¢do da Lei n. 12.305/2020, muitas normas técnicas ainda careciam (e
carecem) serem expedidas para que os instrumentos da PNRS possam ser plenamente

aplicaveis, como bem destaca Paulo de Bessa Antunes (2019, p. 693).

Sendo assim, passou-se, durante anos, a pensar em um modelo de logistica reversa que
abrangesse medicamentos domiciliares e suas respectivas embalagens (plasticas, metalicas ou

de vidro), ja que crescente o uso indiscriminado de remédios no &mbito doméstico.

4. O SISTEMA DE LOGISTICA REVERSA DE MEDICAMENTOS DOMICILIARES
VENCIDOS OU EM DESUSO, E SUAS EMBALAGENS.
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O descarte inadequado de medicamentos sempre impOs riscos consideraveis para a
satide humana e para o meio ambiente de uma maneira geral, mas sobretudo diante da crescente
expansdo da industria farmacéutica no pais e o uso desenfreado de medicamentos domiciliares

pela populacdo brasileira.

Inumeros estudos ambientais t€m apontado para o fato que o descarte ndo adequado de
medicamentos vencidos e/ou suas embalagens, pela populacdo em geral, no lixo comum ou na
rede publica de esgoto, traz consequencias em termos da agressdo ao meio ambiente e a saude

humana.

Dentre os efeitos associados a presenga de residuos de certos medicamentos no meio
ambiente, surgem evidentes riscos como a contaminagdo da dgua, do solo, da flora e da fauna.
Além disso, hd claramente o risco direto a saude de pessoas que possam reutilizd-los por

acidente ou mesmo intencionalmente.

Neste contexto, o estabelecimento de um programa adequado de descarte de
medicamentos integra a agenda regulatéria da Anvisa desde 2008, tornando-se um tema
estratégico a partir de 2010, quando da promulga¢ao da Lei n® 12.305 que instituiu a Politica

Nacional de Residuos Solidos (PNRS), regulamentada pelo Decreto n°® 7.404/2010, como visto.

No entanto, passados dez anos da promulgacao da Lei da PNRS e seu respectivo decreto,
nada havia sido posto em pratica quanto ao sistema de logistica reversa especifico para o

descarte de medicamentos e suas embalagens, sobretudo os de uso domiciliar.

Foi entdo que em 05 de junho de 2020 foi publicado o Decreto n. 10.388, que institui 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, com a participagdo de fabricantes, importadores, distribuidores, comerciantes e

consumidores.

Tal sistema consiste na facilitagdo da coleta e retorno dos medicamentos domiciliares e
de suas embalagens, ap6s o uso pelo consumidor, independente do servigo publico de limpeza
urbana e de manejo de residuos solidos, em uma semelhante sistematica do que foi outrora

implantado para o descarte de pilhas e baterias.

Interessa sublinhar que o referido decreta visa estabelecer uma cadeia de
responsabilidades, envolvendo todos que entram no ciclo do produto, at¢ mesmo os

consumidores que passam a ser atores principais no sistema da logistica reversa, entrelagando
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pessoas fisicas e juridicas em uma verdadeira efetivagdo do principio da responsabilidade

compartilhada elencada na Lei n. 12.305/2010 (PNRS) e j4 comentada nesse artigo.

Assim, os consumidores sao chamados a consumir de forma sustentavel, havendo uma
“ligacdo inegavel entre geragao de residuos e consumo, e, por isso, a lei colocou num dos elos
da cadeia da responsabilidade compartilhada a pessoa do consumidor” (MACHADO, 2013, p.
655).

Nao ¢ dificil, no entanto, perceber, como bem destacou ANTUNES (2013, p. 695), que
a logistica reversa ¢ um instrumento que demanda elevados investimentos que, no entanto, se

bem praticado, podera implicar em reducdo de custos e economia de produtos.

Por estes motivos o Decreto n. 10.388/2020 dividiu em duas fases a implementagdo do
sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, e de suas

embalagens.

4.1 FASES DA IMPLEMENTACAO DO SISTEMA DE LOGISTICA REVERSA
INSTITUIDO PELO DECRETO N. 10.388/2020.

A primeira fase da implementagdo do sistema de logistica reversa criado pelo Decreto
n. 10.388/2020, inicia-se na data da entrada em vigor do Decreto, isto ¢, transcorridos 180

(cento e oitenta) dias da publicag¢do do ato que ocorreu em 5 de junho de 2020.

Por esta regra, o Decreto n. 10.388/2020 entrou em vigor em dezembro de 2020, a partir
de quando passou-se a instituir o Grupo de Acompanhamento de Performance (GAP),
constituido por entidades representativas de ambito nacional dos fabricantes, importadores,

distribuidores e comerciantes.

A primeira fase de implementacdo consistiu, entdo, na criagdo do GAP, grupo
multissetorial responsavel pelo desenho do processo completo da operacdo em todos os niveis
da cadeia farmacéutica, e pelo desenvolvimento de um portal onde todos os elos da cadeia fardo

os inputs dos volumes respectivamente coletados.

Deste modo, o Grupo de Acompanhamento de Performance fica responsavel pela
efetividade do sistema de logistica reversa neste setor, o qual deve ser avaliado através de
relatério anual, aferindo as estatisticas de acordo com o volume de medicamentos/embalagens

retornados ao sistema e destinados de maneira ambientalmente adequada.
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Na segunda fase, que devera iniciar-se no centésimo vigésimo dia subsequente a
conclusdo da primeira fase, elaborar-se-4 um plano de comunicagdo com o objetivo de divulgar
a implementagdo do sistema de logistica reversa de medicamentos e qualificar formadores de
opinido, liderangas de entidades, associagdes e gestores municipais, tudo com vistas a apoiar a

sua efetiva implementacao no pais.

No entanto, o ponto mais importante da segunda fase ¢ a habilitacdo dos prestadores de
servico que poderdo atuar no sistema, os quais deverdo instalar pontos fixos de coleta dos
medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, e de suas embalagens, de acordo, € claro,

com as regras previstas e requisitos previstos.

Os pontos fixos, por sua vez, serdo disponibilizados gradual e progressivamente, em

cronograma pré-fixado pelo Decreto n. 10.388/2020.

Nos anos de 2021 e 2022 serdo instalados pontos de coleta nas capitais dos Estados e
nos Municipios com populagdo superior a quinhentos mil habitantes. J& os Municipios com
populacdo inferior a quinhentos mil habitantes e superior a cem mil habitantes ficardo

programados a instalarem os respectivos pontos de coleta a partir de 2023.

Vale ressaltar que o cronograma em referéncia contemplara os Municipios que ndo
necessitem de licenca ou autorizacdo dos 6rgdos ambientais competentes, nos termos da

legislacdo estadual, distrital ou municipal aplicével.

4.2 DISPOSICOES GERAIS E ESPECIFICAS QUANTO AO SISTEMA DE
LOGISTICA REVERSA DE MEDICAMENTOS E SUAS EMBALAGENS

Apesar do cronograma para instalacdo dos pontos fixos de coletas ser pré-fixado pelo
Decreto n. 10.388/2020, a adesdo ao sistema de logistica reversa serd opcional, desde que seja

assegurado um ponto para cada dez mil habitantes.

Também deverd ser assegurada a disposi¢do de coletores com sacos plasticos “anti-

retorno” em local visivel do estabelecimento a ser instalado.

Os gastos com aquisi¢ao dos coletores, bem como os sacos plasticos correrdo por conta
das farmdcias, ressaltando-se que parceiros poderdo patrocinar mediante compensagdo de

divulga¢do nas embalagens.

O estabelecimento em que se encontrar o ponto fixo de coleta devera garantir que o local

de descarte esteja sempre disponivel e quando os sacos estiverem cheios, deverao ser trocados.
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Os sacos plésticos, quando cheios e substituidos, deverdo ser lacrados, pesados, etiquetados e

armazenados até a data da coleta para retorno a cadeia de producdo e comercializagao.

Vale dizer, que os medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso de que trata o
Decreto n. 10.388/2020 poderao ser gerenciados como residuos nao perigosos durante as etapas
de descarte, armazenamento, transporte e triagem, até a transferéncia para a unidade de

tratamento e destinacdo final ambientalmente adequada.

No entanto, para manter a classificagdo de “residuo ndo perigoso” os medicamentos e
embalagens descartados devem manter suas caracteristicas fisico-quimicas, durante todo o
processo de logistica reversa, mantendo-se em condi¢des semelhantes as dos produtos em uso

pelo consumidor.

Conveniente pontuar que o transporte dos medicamentos/embalagens descartados
podera ser realizado pelo mesmo veiculo utilizado para a distribui¢do dos medicamentos
destinados a comercializacdo, desde que feito de forma segregada. A mesma regra se estende
as embarcagdes e aeronaves utilizadas para transporte de igual fim, dividindo-se os custos entre

todos os agentes participantes da cadeia de fabricagdo/comercializagao.

Outro ponto interessantissimo do Decreto n. 10.388/2020 ¢ a previsdo de impressdo da
seguinte frase nos coletores instalados nos pontos fixos de coleta: "Descarte aqui os

medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso".

Além da citada frase, os coletores poderdao conter outros recursos graficos, como figuras
esquemadticas para auxiliar os consumidores a descartarem os medicamentos domiciliares
vencidos ou em desuso de forma segura, além de marca institucional e campanhas de

publicidade de interesse do estabelecimento.

Todas as especificagdes dos materiais que deverdo ser adquiridos pelas farmaécias,
seguirdo regras do INMETRO, conforme informacdes a serem prestadas pelo Grupo de

Acompanhamento de Performance (GAP).

Por fim, os agentes que participarem do processo do sistema de logistica reversa
instituido pelo Decreto n. 10.388/2020 sujeitar-se-3o, acaso infratores, as san¢des previstas na
Lei de Crimes Ambientais n. 9.605/1998 e no Decreto 6.513/2009, que dispde sobre as condutas

infracionais ao meio ambiente.

Por fim, cabe concluir que a destinacdo final ambientalmente adequada dos

medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso de que trata o Decreto n. 10.388/2020 sera
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realizada em empreendimento licenciado por 6rgao ambiental competente e atendendo a ordem
de prioridade da incineracdo; coprocessamento; e, por ultimo, disposi¢do em aterros sanitarios

de classe I, destinados a produtos perigosos.

5. CONSIDERACOES FINAIS

Em linhas gerais, na logistica reversa implementada pelo Decreto n. 10.388/2020, os
medicamentos descartados e suas respectivas embalagens devem percorrer o mesmo caminho

feito para chegar até a destinacdo final, diminuindo os impactos ao meio ambiente.

Apobs o consumo, isto €, apods usado o remédio ou depois de vencido, os consumidores
deverdo efetuar o descarte dos medicamentos domiciliares e de suas embalagens de acordo com
as normas estabelecidas Decreto n. 10.388/2020, com apoio das instrugdes contidas no material

de divulga¢ao disponivel nos pontos fixos de coleta.

Assim, apo6s devidamente estruturado o sistema de logistica reversa destes
medicamentos, de acordo com as fases de implementacao e cronograma pré-fixado Decreto n.
10.388/2020, o descarte devera ser feito pelos consumidores em drogarias, farmacias ou outros
locais especificos, que deverdo, obrigatoriamente, manter e disponibilizar ao publico coletores

devidamente identificados e sinalizados.

O transporte, qualquer que seja o meio, deverd ser custeado de forma compartilhada
entre os fabricantes, importadores e operadores logisticos de medicamentos domiciliares, até
chegar a destinagdo final dos medicamentos e embalagens, os quais poderdo ser dar por meio

de incinerador, coprocessador ou aterro sanitario de classe I destinado a produtos perigosos.

A qualquer dos agentes que infringir tais regras, seja fabricantes, importadores,
distribuidores ou comerciantes, podera ser aplicada as sangdes previstas nas legislacdes

especiais penais quanto a crimes ambientais.

Em que pese ja existissem outras normas definindo procedimentos de manejo e descarte
de medicamentos e suas embalagens, como normas da ANVISA, ABNT e CONAMA, ¢ certo
que o Decreto 10.388/2020 inova no setor, abrindo portas para a efetividade do
desenvolvimento sustentavel no pais, no que tange a continuidade do desenvolvimento
econdmico da industria farmacéutica em paralelo a protegdo ambiental para resguardo do meio

ambiente ecologicamente equilibrado.
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