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RESUMO
A gestdo de residuos solidos ganhou relevancia no Brasil quando da promulgacéo da Lei n.°
12.305 de 2010, que instituiu a Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS). O uso irracional
de medicamentos tem sido uma preocupacdo no Brasil, em razdo de seu aumento, que tem
gerado, inclusive, crescente descarte dos residuos associados ao seu consumo. Visando mitigar
os efeitos ambientais deletérios relacionados ao descarte, muitas vezes inapropriado, foi
publicado um Decreto Federal regulamentando a logistica reversa (LR) dos “medicamentos de
uso domiciliar, vencidos ou em desuso e de suas embalagens”, diante da inexitosa elaboracao
de acordo consensual. A presente pesquisa tem como objetivo a comparagdo entre a proposta
deste Decreto levada a consulta publica e o Decreto efetivamente publicado, verificando pontos
positivos e negativos de ambos. Para tanto, realizou-se levantamento bibliogréafico, tratando da
PNRS & LR de medicamentos. Como resultado observou-se que, embora imperativa, a
legislacdo de regéncia mostrou-se efetiva na regulacdo do tema, havendo uma série de
mudangas positivas quando comparado com a proposta inicial. Esta percepcao contraria o senso
comum de uma maior efetividade dos instrumentos negociados da gestdo ambiental pablica,
sugerindo um necessario exame das condi¢Bes nas quais cada op¢do de arquitetura regulatoria
se mostra mais adequada.

Palavras-chave: residuos sélidos, medicamentos, logistica reversa, meio ambiente, acordos
voluntérios.

1. INTRODUCAO

A gestdo de residuos sélidos como consectario l6gico da disciplina do Direito
Ambiental é relativamente recente no Brasil, especialmente se comparada com as disciplinas
juridicas de gestdo ambiental da agua e do ar. Isso porque o ordenamento juridico ndo contava
com legislacdo ampla tratando desse tipo de matéria até o advento da Lei Federal n.° 12.305,
de 02 de agosto de 2010, responsavel por estabelecer a Politica Nacional de Residuos Sélidos
(PNRS). Néo obstante, a preocupacdo com a gestdo e gerenciamento dos residuos solidos
comegou a tomar maiores contornos anteriormente a promulgacdo da PNRS, especialmente em
razdo do aumento do consumo de produtos os quais, quando ndo mais utilizados, acabam por
se tornar residuos, vindo, muitas vezes, a ser descartados de maneira irregular.

O descarte inapropriado de residuos, principalmente aqueles notadamente perigosos,
sem a operacionalizacdo de um sistema de manejo adequado, pode ensejar uma série de riscos
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para sociedade, bem como para o meio ambiente, pois se trata de um importante fator de
degradacéo. Diante disso, a adogdo de mecanismos objetivando a reducéo no descarte irregular,
0 aumento da a vida util de produtos, ou estimulando a criacdo de sistemas que favorecam a
recuperacdo ou reciclagem, possibilitando o seu retorno ao ciclo de producdo, acarretara,
invariavelmente, na diminuicdo dos residuos, remanescendo apenas os rejeitos — definidos
como aquilo que ndo pode ser reaproveitado, quando invidvel técnica ou economicamente.

Vale destacar que a reciclagem, ao contribuir no retorno desses residuos para a cadeia
de producdo com a sua consequente reincorporagdo, é pratica tem sido tendéncia na legislaco
ambiental nacional, seguindo tendéncias da legislacdo mundial como um todo. Nesse contexto
surge a PNRS, como um novo marco regulatorio tratando de forma abrangente do
gerenciamento e gestdo integrada, objetivando a operacionalizacdo e a tomada de a¢Ges mais
efetivas no manejo dos residuos sélidos.

Para a consecucdo desses objetivos, um dos institutos do qual a PNRS se vale é a
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida os produtos, que abrange fabricantes,
importadores, distribuidores, comerciantes, consumidores e titulares dos servicos publicos de
manejo de residuos solidos. O cerne desta forma de responsabilidade é a adogdo de a¢bes mais
eficientes para a minimizacdo do volume dos residuos gerados, bem como a preservacdo da
salde humana e da qualidade ambiental, normalmente afetados pelos produtos quando estes
tém esgotada a sua utilizacdo, principalmente quando da irregularidade no seu descarte.

Uma das determinacdes impostas ao setor empresarial pela PNRS é a exigéncia de que
este deve, sempre que possivel, investir em tecnologias que possibilitem o desenvolvimento e
a fabricacdo de produtos aptos a, no pés-consumo, serem reciclados ou reintegrados, desde que
presente a viabilidade técnica ou econémica; ou, ainda, ausente a mencionada viabilidade, que
sofram uma destinag&o final ambientalmente adequada. Em outras palavras, o que a PNRS
imp0e aos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes é que estes desenvolvam e
cologuem no mercado produtos e/ou embalagens que atendam a sua necessidade fundamental,
ou seja, a funcdo para a qual foram criados, sem desprezar no momento de sua elaboracdo os
aspectos ambientais dos residuos que lhes sejam decorrentes, almejando-se atingir uma menor
geracdo ou ao menos a possibilidade de reaproveitamento futuro, por reuso ou reciclagem.

Dentro do conceito da responsabilidade compartilhada, a PNRS trouxe ainda em seu
bojo o instituto da Logistica Reversa, que € um importante instrumento econémico,
consubstanciado em um método organizado, que objetiva o retorno de determinados produtos
e embalagens ao ciclo de producéo, seja por meio de reutilizacdo, seja por meio da reciclagem.
Para atingir o seu objetivo, a logistica reversa deixa a cargo dos fabricantes, importadores,
produtores, distribuidores e comerciantes dos produtos abarcados pela sisteméatica a
estruturacdo e implementacdo de sistemas de logistica reversa (SLR), visando a coleta e o
retorno desses produtos e de suas embalagens no pds-consumo, contanto que sejam viaveis para
essa finalidade. Vale dizer que o objetivo principal dos SLR é a transferéncia da
responsabilidade, operacional e/ou financeira, da gestao destes residuos do Poder Publico para
a iniciativa privada, assegurando maior eficacia e eficiéncia as operagoes.

Nesse contexto da responsabilidade compartilhada, para fins de definicdo das regras
especificas aos SLR de cada tipologia de produto ou embalagem, a PNRS estabelece a
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prioridade na busca de mecanismos consensuais de regulacdo ambiental, para fins de delimitar
a atuacdo de cada um dos atores envolvidos. Quando efetivamente adotados, acabam por
transferir de forma eficaz a responsabilidade pelo manejo dos residuos solidos do poder publico
paraa iniciativa privada, o que se mostra salutar pois a presencga dos representantes empresariais
no acordo facilita a consecucdo dos objetivos perseguidos, tendo em vista que estes possuem
maior conhecimento acerca de qual seria a melhor solugéo final para o caso debatido. Para
tanto, antes da regulamentacdo direta, a PNRS dispde sobre a possibilidade de Acordos
Setoriais e Termos de Compromisso.

Os Acordos Setoriais sdo instrumentos que possuem natureza contratual e, como tal, sédo
considerados criadores de direitos e obrigagdes, vinculando os sujeitos participantes em estrita
obediéncia ao principio de que o “contrato faz lei entre as partes” (ou pacta sunt servanda,
como conhecido no universo do Direito). Nao obstante seja denominado “acordo” e tenha essa
natureza contratual, este instrumento ndo esta vinculado a autonomia da vontade das partes,
dado se tratar de um contetido de natureza hibrida e complexa em que estdo previstas clausulas
tanto voluntarias como compulsorias, evidenciando que se trata de uma relacdo juridica
verticalizada entre os atores participantes.

Os SLR podem ser implementados também por intermédio de Termos de Compromisso,
quando infrutiferos os Acordos Setoriais. Estes também serdo celebrados entre o Poder Publico
e 0s atores empresariais, sendo firmados ou quando necessario o cumprimento de metas e
compromissos mais exigentes que aqueles previstos em um Acordo Setorial j& existente; ou
guando houver impasse ou dificuldade de acordo que abranja a totalidade do universo das
empresas reguladas, promovendo a regulacao para um recorte mais restrito de participes.

Porém, nem sempre a solucdo negociada se faz possivel, e a inviabilidade de firmacao
de um Acordo Setorial ou Termo de Compromisso pode decorrer de diversos motivos, dentre
0s quais cita-se como principal a existéncia de divergéncia ou eventual conflito de interesses
entre os atores sociais participantes do SLR de determinado setor. Dessa forma, quando o Poder
Publico ndo logra éxito na formacdo de um acordo, em geral por questdes relacionadas ao
préprio setor empresarial, resta ao poder publico a regulacdo direta mediante edigcdo de
regulamento.

Em relacdo aos setores objeto das obrigaces de logistica reversa, a PNRS prevé, em
seu artigo 33, diversos produtos para os quais devem ser implementados SLR. Entre os Acordos
Setoriais que ja foram firmados, destaca-se o de embalagens (em geral), de lampadas
fluorescentes, e de produtos eletroeletrdnicos; enquanto que dentre os Termos de Compromisso
se destacam os de embalagens de aco e de latas de aluminio, dentre outros setores para 0s quais
a logistica reversa ja esta sendo devidamente praticada.

Conforme mencionado, a implementacdo dos SLR para os produtos mencionados foi
exitosa quando tratada por mecanismos consensuais (Acordos Setoriais ou Termos de
Compromisso). No entanto, para 0s medicamentos de uso domiciliar e suas embalagens, esses
mecanismos consensuais ndo foram adotados, embora tenham sido discutidos e negociados por
anos. Ocorre que os residuos destes produtos apresentam significativo potencial toxico e lesivo
para a saude humana e para 0 meio ambiente, além de, no Brasil, 0 uso indiscriminado de
medicamentos atingir niveis alarmantes, ao passo que grande parcela da populagdo consome
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medicamentos sem orientacdo médica o que, por via de consequéncia, culmina na sobra destes
produtos que, muitas vezes, sdo comprados e utilizados em quantidades inferiores ao que séo
vendidos. Assim, na auséncia de consenso acerca de uma solucao negociada, o governo federal
decidiu pela regulamentacdo direta da logistica reversa destes medicamentos mediante a
publicacdo do Decreto Federal n.° 10.388, de 05 de junho de 2020.

Neste contexto, o presente artigo tem como objetivo analisar a importancia da adogao
de um SLR para os medicamentos de uso domiciliar e suas embalagens, e discutir de forma
exploratoria a evolucdo de sua regulamentacdo. Para tanto, o artigo apresenta um comparativo
entre o texto que estava previsto na proposta de Decreto, levado a consulta publica, e o proprio
Decreto Federal n.° 10.388, de 05 de junho de 2020, que regulamentou a Logistica Reversa para
esses residuos, identificando aspectos positivos e negativos de cada um desses atos normativos.

2. FUNDAMENTAGAO TEORICA
2.1 Os Sistemas de Logistica Reversa e a Politica Nacional de Residuos Sélidos
A Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS) surge como um novo marco
regulatoria sobre o tema no Brasil, ficando incumbida de definir determinados institutos, além
de trazer a regulamentacdo acerca do Sistema de Logistica Reversa (SLR) (PEREIRA, 2011).

O artigo inaugural da PNRS trata do objetivo central do diploma legal, prevendo
as diretrizes relativas & gestdo integrada e ao gerenciamento de residuos sélidos,
incluidos os perigosos, as responsabilidades dos geradores e do poder publico e aos
instrumentos econdmicos aplicaveis (BRASIL, 2010).

Além de trazer o escopo de sua aplicacdo, o legislador ordinario define determinados
institutos intimamente relacionados com a gestdo compartilhada de residuos sélidos, e que sdo
essenciais para a boa e fiel execuc¢do da lei. O gerenciamento de residuos trata de questdes afetas
a operacionalizacdo de seu manejo, objetivando a destinacdo final ambientalmente adequada,
tanto dos residuos sélidos como dos rejeitos, que sao tratados de maneira distinta pelo texto
legal. Do mesmo modo, o mesmo dispositivo legal aborda a gestdo integrada de residuos
solidos, consistente nas acfes voltadas a solucdo para os residuos sélidos, propriamente ditos,
considerando-se, para tanto, 0s aspectos econdmico-sociais-culturais, bem como as questdes
politico-ambientais para a consecucao dos objetivos legais, sempre tendo como pano de fundo
0 principio do desenvolvimento sustentavel (BRASIL, 2010).

Nesse sentido, Baptista (2014) aduz que esse instituto da gestdo integrada vai para além
do tratamento e manejo dos residuos solidos, estando relacionado com a complexidade da
tematica que, em sentido amplo, transcende a ideia de salde publica, abordando também
aspectos de cunho social, econémico e ambiental. Por essa razéo, esse carater integrado €
responsavel por dar a PNRS o papel da criacdo de politicas intersetoriais, além de promover a
articulacdo na atuacdo entre os setores sociais, econémicos e ambientais (MAIELLO; BRITTO;
VALLE, 2018).

A lei ainda trata do instituto da responsabilidade compartilhada ciclo de vida, que forma
uma cadeia integrada de atuacdo entre os cidaddos, o setor empresarial e 0s entes publicos,
fazendo com que estes atuem tanto nas questdes sociais e econdmicas, quanto nas questoes
ambientais atinentes ao manejo adequado dos residuos solidos (REIS; FRIEDE, LOPES, 2017).
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A responsabilidade compartilhada esta diretamente relacionada com a gestdo integrada dos
residuos sélidos, dado que é por meio deste instituto que os membros do setor econémico
passam a atuar nas obrigacdes dentro da responsabilidade pds-consumo, a qual se caracteriza
pelo recolhimento dos produtos e residuos remanescentes apos esgotada a sua utilizacdo, além
de objetivar a sua subsequente destinacdo final ambientalmente adequada, preferencialmente
pela recuperacdo ou reciclagem (FARIA, 2012).

Como meio de trazer efetividade aos objetivos perseguidos pela lei, a PNRS trata do
instituto da logistica reversa, como um consectario da responsabilidade compartilhada. O

instituto esta previsto no artigo 3.°, inciso XII, da Lei 12.305 de 2010, sendo definido como
“XIl - logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econémico e social
caracterizado por um conjunto de acbes, procedimentos e meios destinados a
viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos sélidos ao setor empresarial, para
reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinacéo
final ambientalmente adequada” (BRASIL, 2010).

A logistica reversa, segundo a definicdo de Leite (2017), é um processo estruturado e
planejado, que tem por escopo a implementagéo e o controle tanto da eficiéncia quanto do custo
efetivo da circulacdo de matérias-primas, sendo essa circulagéo tratada desde o inicio da cadeia
até o p6s-consumo, visando agregar valor aos residuos, a fim de que sejam reaproveitados ou,
no caso de inviabilidade técnica ou econdmica, Ihes seja dada a destinacdo final ambientalmente
adequada. De forma cogente, o artigo 33 da PNRS prevé os setores que deverdo implementar
0s SLR, ressaltando a necessidade de que essa sistematica seja independente do servico de
publico de limpeza urbana e do manejo de residuos sélidos, reforcando, ainda, a ideia de que
fica a cargo dos “fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes” a sua institui¢ao.

De acordo com Lavnitcki, Baum e Becegato (2018), a PNRS fomenta a coleta seletiva,
principalmente em razdo do crescimento na quantidade de residuos solidos, o que acaba por
favorecer a reciclagem e o reaproveitamento de tudo aquilo que for viavel e, para 0s casos em
gue esse reaproveitamento ndo se mostre adequado, seja por questdes econdmicas, seja por
aspectos fisico-quimicos, a PNRS vai impor que haja a destinacdo final ambientalmente
adequada desses materiais.

Porém, a PNRS ndo determina de forma especifica como os SLR devem ser
implementados, delegando esta definicdo a instrumentos infralegais. Assim, o artigo 18 do
Decreto 10.936 de 2022 dispde que a logistica reversa pode ser implementada mediante
mecanismaos consensuais, tais como os acordos setoriais e 0s termos de compromisso (BRASIL,
2022). Com efeito, a logistica reversa € um meio para se buscar o planejamento, o controle e a
operacionalizagdo do fluxo de retorno no pos-venda e no pos-consumo, possuindo como
objetivo estratégico

agregar valor a um produto logistico constituido de bens inserviveis ao proprietario

original ou que ainda possuam condic¢des de utilizacdo, a produtos descartados pelo
fato de sua vida util ter chegado ao fim, ou a residuos industriais (LEITE, 2017).

Como ja destacado, ndo é todo tipo de residuo que pode ser reaproveitado ou reinserido
no ciclo de producdo no p6s-consumo, uma vez que existem residuos cuja viabilidade destas
opcdes ndo se mostra presente, por ndo haver tecnologia apta a se extrair, da parte que ndo se
adequa ao reuso, aquele material que poderia vir a ser reinserido na fabricagdo de novos
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produtos. Nesses casos, embora ndo seja possivel o reaproveitamento ou a reciclagem, a
logistica reversa visa viabilizar a disposicdo final ambientalmente adequada, a fim de que ndo
se inicie um processo de poluigdo e degradacio ambiental (ESTADO DE SAO PAULO, 2014).

Muitas vezes o retorno a producdo ndo se afigura como a melhor alternativa, momento
em que surge para os fabricantes o dever de encaminhar o residuo inviabilizado para uma
empresa que consiga recicla-lo ou, entdo, buscar a disposicao final ambiental adequada. Por
essa razdo, diz-se que a logistica reversa pode ser analisada sob duas perspectivas: a
responsabilidade fisica, consistente na coleta, transporte, armazenagem e/ou processamento dos
materiais; e a responsabilidade administrativa e financeira, que reside na assuncao dos custos
decorrentes da operacionalizacio dos sistemas adotados (ESTADO DE SAO PAULO, 2014).

Para que seja viabilizada a incidéncia das duas responsabilidades citadas, os residuos de
produtos ou embalagens no pés-consumo devem ser coletados e, posteriormente, tratados, a fim
de ser constatar se ha a possibilidade de reinsercao e reaproveitamento na cadeia produtiva ou,
entdo, se deverda ser buscada a disposi¢do final ambientalmente adequada. Sobreleva dizer que
quanto ao retorno, este ndo precisa ser, necessariamente, para as proprias empresas produtoras,
podendo ser destinados a empresas que tem como escopo de atuacdo a destinagdo mais
adequada aos residuos — preferencialmente seu reaproveitamento (RIBEIRO, 2017).

A PNRS estabeleceu, em seu artigo 33, o rol de produtos e embalagens obrigados a
implementar e operar a logistica reversa, de modo que para os setores ali contidos, 0s
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes deverdo implementar SLR no pos-
consumo (BRASIL, 2010). Como mencionado, a PNRS, no seu artigo 33, 81°, determina os
meios para aimplementacéo do SLR, abrangendo todos os atores envolvidos. A regulamentacéo
destes mecanismos ficou a cargo do Decreto n.° 10.936, de 12 de janeiro de 2022 que, em seu
artigo 18, prevé que o0s SLR serdo implementados e operacionalizados por “acordos setoriais,
regulamentos editados pelo Poder Publico ou por termos de compromisso”. E salutar para a
compreensdo do tema a analise de cada um dos instrumentos mencionados, abordando-se, por
conseguinte, as peculiaridades de cada um.

Nos termos do disposto no diploma legal mencionado, tem-se que os acordos setoriais
sdo “atos de natureza contratual, firmados entre o Poder Publico e os fabricantes,
importadores, distribuidores ou comerciantes, visando a implantacdo da responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida do produto” (BRASIL, 2022). Esse instrumento pode ser
iniciado pelo Poder Publico ou pelos atores empresariais envolvidos, sendo certo que quando
iniciados pelo Poder Publico ha a exigéncia de edital de chamamento, e quando comecados
pelos atores empresariais requer-se a elaboracdo de proposta formal pelos interessados em sua
formalizagdo ao Ministério do Meio Ambiente (SOLER, 2014).

Os acordos setoriais possuem natureza juridica de contrato, razdo pela qual hd um
vinculo destas ao cumprimento das obrigacGes e deveres nele contidas, por obediéncia ao
principio do pacta sunt servanda. No entanto, essa natureza contratual ndo significa o império
da vontade das partes, mas sim a observancia daquele conjunto de disposi¢des voluntarias e
compulsorias, denotando o carater assimétrico entre as partes contratantes (SOLER, 2014).

Quando se fala na publicacdo do edital de chamamento, é importante ressaltar que
devera haver aprovacao pelo Comité Orientador, que observara critérios pautados em estudo de



- - R
PUC-Campinas EESC USP Comités PCJ

APRESENTAM

SUSTENTARE
& WIPIS2023 i)

WORKSHOP INTERNACIONAL 23/11  100% online

SUSTENTABILIDADE, INDICADORES E GESTAO 24/M e gratuito
DE RECURSOS HIDRICOS

viabilidade técnica e econdmica da implantacdo do sistema, sendo papel desse Comité a criagdo
de diretrizes metodologicas para a avaliagdo dos impactos econdmicos dessa implementacéao
(SOLER, 2014). Esse mesmo Comité Orientador é o responsavel por fomentar a participacao
da sociedade civil na implantacdo do SLR, colocando essas propostas em consulta pablica,
ficando a cargo do Ministério do Meio Ambiente a realizacdo dessas quando autorizadas pelo
Comité Orientador (SOLER, 2014).

Outro instrumento consensual que pode ser utilizado para a implementacgéo da logistica
reversa é o termo de compromisso, o qual seré firmado pelos atores participantes do SLR nos
casos de auséncia de acordos setoriais ou regulamento do Poder Publico; ou, ainda, para fixar
metas mais contundentes do que aquelas previstas nesses outros dois instrumentos. Essa
auséncia de formalizacdo de um acordo setorial decorre, no mais das vezes, da divergéncia ou
do conflito de interesses entre 0s atores sociais envolvidos. Isso porque em caso de
convergéncia dos interesses havera a formalizacao e adocdo de um acordo setorial sobre 0 SLR,
e, por outro lado, eventuais discordancias podem ser dirimidas por meio do termo de
compromisso, no qual a parte interessada tem suas demandas atendidas (SOLER, 2014).

Nos casos em que a solucdo pelos acordos setoriais ou termos de compromisso nao é
lograda, a logistica reversa pode ainda ser instituida mediante regulamento do Poder Publico.
Diferente dos acima descritos, este ndo € um meio consensual, sendo fixado com forga cogente,
mediante Decreto. Para que seja editado e publicado, este regulamento deve observar uma série
de requisitos e condicOes previstas no Decreto n.° 10.936 de 2022, sendo uma dessas exigéncias
a realizacdo prévia de um estudo de viabilidade econémica e técnica para a implantacdo do SLR
abrangido pelo ato normativo, com o fito de tornar efetiva a regulamentacéo e observancia das
obrigac@es dele decorrentes. Caso inexistente essa viabilidade técnica ou econdmica atinente a
proposta apresentada, cabe ao Ministério do Meio Ambiente promover o arquivamento do
processo. Ha, ainda, a necessidade de se levar o processo a consulta pablica, que ficard
disponivel pelo prazo de 30 dias, nos termos do artigo 24, 1V, do Decreto de regéncia (SOLER,
2014).

2.2 Residuos de medicamentos e sua logistica reversa

No Brasil, dois problemas relacionados ao uso domiciliar de medicamentos séo
facilmente constatados, e se relacionam intrinsecamente com a necessidade de um SLR para o
setor farmacéutico. S&o eles: a automedicacdo e o uso irracional dos medicamentos. A
automedicacgdo consiste na utilizacdo de medicamentos por decisdo do préprio individuo, que
faz uso, geralmente, sem indicacéo de profissional de saude qualificado (TAVARES; GOMES,
2020). Por seu turno, o uso irracional de medicamentos consiste na automedicacdo sem o
acompanhamento e orientagdo do farmacéutico (ROCHA, 2014).

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), em pesquisa realizada no ano de 2021,
estimou que aproximadamente 77% da populacdo brasileira faz uso indiscriminado de
medicamentos, ou seja, incorre ou na automedicagdo ou no uso irracional de medicamentos
(FIGUEIREDO; CORREIA, 2021). Por essa razdo, h4 uma preocupacdo crescente com o
descarte indevido dos residuos destes medicamentos quanto aos seus efeitos ambientais,
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especialmente por ser o Brasil um dos paises com o maior indice de consumo de medicamentos
do mundo (DUARTE; de AQUINO; LIMA; 2017).

Os farmacos tém como funcgéo precipua o tratamento e a prevencdo de doengas e, com
0 avango da medicina, sdo produzidas diversas novas moléculas com a finalidade de substituir
compostos que ja ndo sdo mais tdo eficazes para atingir a finalidade desejada; ou, entdo, pode
também haver essa substituicdo no caso da descoberta de compostos mais potentes. Em outro
levantamento do setor, o Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (ICTQ, 2018) divulgou
que os medicamentos que mais sdo utilizados de forma indiscriminada pelos individuos sdo:
analgeésicos (48%), anti-inflamatdrios (31%), relaxantes musculares (26%), antitérmicos (19%),
descongestionantes nasais (15%), expectorantes (13%), antiacidos (10%) e antibioticos (10%).

N&o ha como se dissociar o uso indiscriminado de medicamentos no Brasil de questfes
afetas a0 meio ambiente, porque, quanto maior o uso de medicamentos de forma desordenada,
maior a quantidade de residuos gerados por esses produtos. Ainda, a questdo relacionada aos
medicamentos envolve tudo que com ele se vincula, ou seja, ndo é s6 o medicamento
propriamente dito que é apto a elevar o nimero de residuos produzidos, mas também as suas
embalagens primérias — v.g. caixas de papeldo, bulas, aplicadores, blisters, dentre outros.

Quando utilizados sem orientacdo médica, os medicamentos consumidos podem vir a
sofrer interrupgé@o na sua administragdo, o que colabora para o impacto do descarte irregular,
visto que essa interrup¢do deliberada ¢ campo fértil para os chamados “estoques” de
medicamentos domiciliares. Dessa forma, os medicamentos vencidos e em desuso acabam por
ser a maior preocupacdo com relacdo ao seu descarte, uma vez que a populacdo em geral, em
razao da falta de instrucdo adequada, acaba por descarta-los em pias, vasos sanitarios ou no lixo
comum. Em recente pesquisa feita pelo Conselho Federal de Farmécia, no ano de 2019,
estimou-se que no Brasil cerca de 15 mil toneladas de residuos de medicamentos sao
descartadas de maneira irregular todo ano (CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA, 2019).
Nesse contexto, tendo em vista que o setor farmacéutico vem enfrentando esses desafios
relacionados ao descarte irregular sob uma perspectiva de impacto ambiental e a satde publica,
surge a logistica reversa como forma de regulamentacdo da matéria (YAMAGUCHI et al.,
2013).

Quanto a logistica reversa de medicamentos domiciliares, vencidos ou em desuso, esta
foi instituida mediante Decreto Federal, a saber, o Decreto n.° 10.388, de 05 de junho de 2020.
Antes de ser elaborado o Decreto n.° 10.388, de 05 de junho de 2020, a Portaria n.° 421, de 12
de novembro de 2018, elaborada pelo Ministério do Meio Ambiente (BRASIL, 2018), a qual
tornava publica a abertura do processo de consulta para a proposta de elaboracdo de um Decreto
objetivando a implementagdo do SLR no segmento de medicamentos descartados pelo
consumidor. Referida Portaria teve vigéncia por 30 dias, de 19 de novembro de 2018 até 19 de
dezembro deste mesmo ano.

A Proposta de Decreto (BRASIL, 2018) para a implementacdo do SLR de
medicamentos descartados pelo consumidor sofreu algumas modificagGes até a publicacéo do
Decreto n.° 10.388 de 2020, as quais s@o 0 objeto de analise no presente artigo, em que sera
feita uma comparacédo entre o que foi minutado na Proposta de Decreto (BRASIL, 2018) e 0
que foi publicado pelo Decreto Regulamentar da matéria (BRASIL, 2020).
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3. METODOLOGIA

A metodologia utilizada no presente artigo foi pesquisa bibliografica de artigos e obras
que tratam da Politica Nacional de Residuos Solidos, da Logistica Reversa, de medicamentos e
seus impactos ambientais, a exemplo de Ribeiro (2017); Soler (2014); Leite (2017); Conselho
Regional de Farmécia (2019), LogMed (2023), entre outros.

Tambeém foi realizada pesquisa e analise das respectivas legislaces no ambito federal
que tratam da tematica meio ambiente, residuos sélidos, logistica reversa, medicamentos a
exemplo de BRASIL (2010; 2013; 2018; 2020), entre outras. Em seguida, foi realizada anélise
documento por método comparativo, segundo Gil (2018), comparando-se a proposta levada a
consulta publica (BRASIL, 2018) e o Decreto publicado (BRASIL, 2020).

O trabalho justifica-se pelo fato de o Brasil ser um pais com um significativo consumo
de medicamentos e de sofrer com o descarte inapropriado, tendo sido a logistica reversa de
medicamentos regulamentada mediante Decreto, com a delimitag&o cogente de atuacao de cada
um dos atores sociais envolvidos no setor.

4. RESULTADOS
Um primeiro ponto que merece ser abordado € quanto ao objeto que seria abrangido
pelo SLR de medicamentos, havendo divergéncia entre o que foi proposto na proposta de
Decreto (BRASIL, 2018) e o que foi previsto no Decreto publicado (BRASIL, 2020). Explica-
se: conforme consta da proposta de Decreto levada a consulta publica, a logistica reversa de
medicamentos abrangeria apenas os medicamentos em espécie, nada dispondo sobre as
embalagens (caixas, blisters, bulas) que os acondicionam. No entanto, o Decreto publicado foi
assim ementado:
“Regulamenta o § 1° do caput do art. 33 da Lei n° 12.305, de 2 de agosto de 2010, e
institui o sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em

desuso, de uso humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens ap6s o
descarte pelos consumidores” (BRASIL, 2020).

Vé-se, com isso, que o Decreto n.° 10.388/20, previu a inser¢do também das embalagens
dos medicamentos como objeto da Logistica Reversa, 0 que pode ser considerado um avanco
salutar, ao compara-lo com a proposta inicial. Isso porque, ndo obstante ja haja a previsao de
logistica reversa para embalagens em geral, 0 que permitiria o descarte das embalagens dos
medicamentos nos locais referentes a este SLR, do ponto de vista do consumidor a incluséo das
embalagens na logistica reversa de medicamentos facilita o descarte, uma vez que serdo levados
aos contentores os medicamentos e seus componentes (ndo faria sentido, por exemplo, exigir
gue o consumidor retirasse dos blisters os comprimidos, as capsulas, etc) (BRASIL, 2020).

O Decreto publicado ainda incluiu na sua ementa quais os tipos de medicamentos seriam
abrangidos pela regulamentacgéo legal, especificando-se que seriam apenas 0s medicamentos
“domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano, industrializados e manipulados”
(BRASIL, 2020). Aqui, embora ndo tenha havido alteragcdo da proposta de Decreto para aquele
que foi publicado, ressalta-se apenas a inclusdo dos medicamentos “manipulados”, os quais,
embora abarcados pelo género “de uso domiciliar”, poderiam ensejar alguma duvida ao
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consumidor quanto a possibilidade destes medicamentos serem também dispensados nos
contentores, uma vez que ndo se assemelham, de um modo geral, aos medicamentos
convencionalmente vendidos em drogarias.

Outra divergéncia entre a proposta de Decreto e o Decreto publicdo relaciona-se a
guantidade de dispensadores e contentores por numero de habitantes. Em um primeiro
momento, na Proposta de Decreto, 0 artigo 4.° previa a aquisi¢do e disponibilizacdo pelas
drogarias e farmacias de um ponto coletor para cada 30 mil habitantes. De outro modo, 0
Decreto publicado, em uma mudanca benéfica (no que toca ao acesso aos locais de dispensa
dos residuos e, consequentemente, sob um viés ambiental), dispde, em seu artigo 10, a previsao
de um dispensador para cada 10 mil habitantes, aumentando sobremaneira a oferta dos
contentores para a dispensa dos medicamentos por parte dos consumidores (BRASIL 2018;
2020).

Um importante acréscimo surge no artigo 7° do Decreto n.° 10.388/20, no qual foram
previstas as fases de implementacdo do SLR de medicamentos, com o escopo de operacionalizar
essa implantacdo, o que nao estava previsto na proposta de Decreto levada a consulta pablica.
Trata-se de importante instrumento, pois nele est4d prevista a criagdo de um grupo
acompanhamento de performance (GAP) composto por entidades representativas de cada um
dos atores sociais envolvidos (fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes)
(BRASIL, 2018; 2020).

Este grupo de acompanhamento, instituto ja existen em outros SLR, fica incumbido do
acompanhamento da implementacdo do sistema, cuja criacdo deve ocorrer juntamente com a
entrada em vigor da norma regulamentadora. Essa fase, denominada fase um, impde ao GAP a
instituicio de um mecanismo para prestacdo de informacBes quanto ao volume de
medicamentos que retornaram ao SLR, no prazo de 90 dias a contar da sua constituicdo. De
outro modo foi a previsao da Proposta de Decreto que, em seu artigo 9.°, previa a instauragédo
desse mecanismo no prazo de 60 dias, contados da publicacdo do ato normativo. Aqui, andou
bem o legislador, pois ao alargar o prazo para a instituicdo da operacionalizacdo desses dados,
se torna possivel a obtencdo de uma maior precisdo quanto aos resultados, tendo em vista que
por se tratar de um instituto novo, até entdo sem regulamentacao, a padronizacdo quanto aos
resultados dos descartes leva algum tempo até estar devidamente alinhada (BRASIL, 2018;
2020).

Por fim, outro aspecto fundamental de alteracdo & sobre a previsdo de uma meta

volumeétrica por quilograma, que na proposta constava na seguinte proporcao:
“atingir até o quinto ano apos 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, 2018).

Conforme se verifica do trecho acima citado, a proposta de Decreto (BRASIL, 2018)
previu uma meta a ser atingida, por ano, até o quinto ano depois da assinatura do acordo. No
entanto, embora a existéncia dessa previsao, o Decreto n.° 10.388/20 néo estabeleceu essa meta
volumétrica por quilograma, bastando que as drogarias e farmécias elaborem relatério
constando o montante total de quilogramas que foram retornados, conforme previséo do artigo
19, inciso V (BRASIL, 2020).
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No entanto, embora a retirada do texto legal seja um retrocesso regulatorio em relacéo
a proposta, no primeiro ano e meio de vigéncia do SLR, chegou-se a aproximadamente 2/3
(dois tercos) da meta prevista para o quinto ano de aplica¢do do sistema, conforme pesquisa
realizada no ano de 2023, pela LogMed (uma das entidades gestoras do SLR de medicamentos),
a qual apontou que, entre junho de 2021 e dezembro de 2022, 261 toneladas de residuos de
medicamentos retornaram aos pontos de coleta (LOGMED, 2023). Esse dado demonstra uma
possivel coleta acima da meta inicialmente prevista na proposta de Decreto (BRASIL, 2018), 0
que indica um certo grau de efetividade da implementacdo do sistema
A tabela a seguir sintetiza, em um sistema de cores, 0s pontos positivos e negativos
quando comparados a Proposta de Decreto com o Decreto publicado. A cor verde significa um
avanco sobre o ponto comparado e a cor vermelha demonstra aquilo que era prejudicial.

Tabela 01: Comparativo entre a Proposta de Decreto levado a Consulta Publica e o
Decreto n.° 10.388 de 2022.

Proposta de Decr?to.levado a Consulta Decreto n.° 10.388, de 2020
Publica

Inseriu as embalagens (caixas, bulas e
blisters)

Ponto de coleta: 1 para cada 10 mil
habitantes

Instauracao da fase 1: 90 dias
Meta volumétrica por quilograma:
237.336 Kg por ano

Conforme verificado na Tabela 01, o Decreto publicado, embora tenha instituido o
SLR de medicamentos de maneira cogente, delimitando, de forma imperativa, a atuacdo dos
atores sociais envolvidos, apresentou, nos pontos abordados no presente trabalho, maiores
beneficios do que as disposi¢des da Proposta de Decreto levada a consulta publica.

Como ponto negativo, restou apenas a retirada da meta volumétrica por quilograma a
qual, embora suprimida, vem demonstrando que pode ser superada, em razao de, no prazo de
um ano e meio (de junho de 2021 a dezembro de 2022), terem sido retornadas aos pontos de
coleta261 toneladas de medicamentos retornados, ou seja, aproximadamente 2/3 do proposto
para o quinto ano apos a celebragdo do acordo, uma vez que a meta volumétrica inicial era de
237.336 toneladas por ano e o resultado trazido pela LogMed (2023) foi coletado referente ao
periodo de um ano e meio.

5. CONCLUSOES
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Conforme o apresentado, a logistica reversa € um importante instrumento de regulagéo
ambiental, visando assegurar o retorno de residuos pos-consumo, desde que Vviaveis técnica e
economicamente, ao ciclo de producéo ou, na sua impossibilidade, de envio a disposicéo final
ambientalmente adequada. Como corolério da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de
vida surge a logistica reversa atribuindo aos fabricantes, distribuidores, importadores e
comerciantes, a gestdo compartilhada no manejo dos residuos sélidos, buscando a
operacionalizacdo e a tomada de a¢cdes mais efetivas para o referido reaproveitamento ou, entéo,
para a destinacdo final ambientalmente adequada.

Dentre os residuos que mais despertam preocupacdo no tocante ao descarte irregular,
estdo os medicamentos vencidos ou em desuso, 0s quais, em razdo da sua nocividade e
toxicidade para o meio ambiente, devem contar com um maior rigor quanto as exigéncias para
o0 seu descarte. A logistica reversa de medicamentos, embora possa causar estranheza por ter
sido regulamentada mediante Decreto e ndo por meio de mecanismos consensuais, demonstrou
ser um instrumento dotado de grande efetividade para o retorno desses residuos aos
responsaveis pelo seu reaproveitamento ou destinacdo final apropriada.

Isso se deve ao seu avan¢o quando comparado a proposta de Decreto levado a consulta
publica. Ao se analisar os dispositivos contidos no Decreto publicado, é possivel verificar que
este ato normativo se preocupou em ampliar o acesso da populacdo aos dispensadores
contentores, ao ter ampliado a exigéncia de instalacdo de um ponto de coleta para cada 10 mil
habitantes, em detrimento do previsto na Proposta, que previa a instalagdo de um ponto para
cada 30 mil habitantes.

Muito se questiona sobre a ado¢do de mecanismos ndo consensuais para assuntos e
temas que exigem uma atuacdo mais criteriosa dos entes privados, pois, essa maneira de
regulamentacdo acaba por impedir a discussdo ampla e horizontal dos termos impostos. No
entanto, a regulamentacdo mediante Decreto para logistica reversa de medicamentos, ao revés
do que é amplamente pretendido nos dias atuais, obteve éxito na sua instituicao, apresentando
resultados significativos de retorno dos residuos nos pontos coletores.

Tal fato demonstra que, embora desejavel do ponto de vista judicial e extrajudicial,
mormente em questBes de politicas publicas, os mecanismos negociados nem sempre
demonstram ser o melhor instrumento, dando lugar para os Decretos editados pelo Poder
Publico, como forma de obtencéo de uma regulacdo adequada e efetiva em determinados temas,
em que ha dificuldade no consenso por parte dos atores sociais envolvidos. Desse modo, devem
ser analisadas, de maneira criteriosa, as expectativas da efetividade do SLR, caso a caso,
levando-se em conta as especificidades do setor, produto ou embalagem em questdo, H4,
contudo, que se debrucar de maneira mais profunda sobre essa questdo, especialmente no que
atina a logistica reversa de medicamentos, em razdo da sua novidade no ordenamento juridico
ambiental brasileiro.
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