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1. [bookmark: _Toc72905546]INTRODUÇÃO
Este documento estabelece o Procedimento Operacional Padrão sobre Logística Reversa de Medicamentos e suas embalagens em desuso de uso domiciliar descartados pelo consumidor (POP) estabelecido pelo Decreto Federal 10.388 de junho de 2020, estabelecendo os Procedimentos mínimos para proteção e prevenção dos riscos ao meio ambiente, segurança ocupacional, saúde pública, no processo de descarte, armazenamento temporário, coleta e transporte de medicamentos de uso humano provenientes de domicílios descartados pelo consumidor e, com base nos regulamentos técnicos que versam sobre as boas práticas de manejo dos resíduos sólidos.
O documento descreve os procedimentos relacionados ao manejo dos resíduos sólidos provenientes da logística reversa de medicamentos e suas embalagens, observadas suas características e riscos, no âmbito das farmácias/drogarias, contemplando os aspectos referentes à coleta, segregação, identificação, acondicionamento, armazenamento, transporte, bem como as ações de proteção à saúde pública, dos funcionários e ao meio ambiente. Reflete como devem ser tratados os resíduos da logística reversa de medicamentos e suas embalagens. Orienta as ações a serem adotadas em situações de emergência e acidentes decorrentes do gerenciamento dos Resíduos da logística reversa de medicamentos e suas embalagens. 

2. [bookmark: _Toc72905547]OBJETIVO
Descrever um conjunto de atividades a serem praticadas de forma previsível e seqüencial que, geram o resultado esperado.
Definir condutas para implantação, manutenção e controle da logística reversa de medicamentos, a fim de padronizar em todas as etapas do sistema de logística reversa de medicamentos e suas embalagens domiciliares vencidos ou em desuso, de acordo com o Decreto nº 10.388/20 do Ministério do Meio Ambiente.
Mitigar os riscos ao meio ambiente, segurança ocupacional e saúde pública.
3. [bookmark: _Toc72905548]ABRANGÊNCIA
Este documento abrange o Procedimento Operacional Padrão – POP
pertinente aos procedimentos, relacionados ao manejo dos resíduos sólidos provenientes da logística reversa de medicamentos no ponto de recebimento na drogaria/farmácia.
3.1 Se aplica:
Medicamentos vencidos ou em desuso e suas embalagens, de uso domiciliar, retornados pela população.
3.2 Não se Aplica:
Medicamentos de uso não humano (veterinário);
De uso não domiciliar;
Medicamentos vencidos do estoque da drogaria
Medicamentos descartados pelos prestadores de serviços de saúde públicos e privados, como clínicas, homecare e representantes de laboratórios;
Pérfurocortantes (agulhas,seringas,vidros quebrados)

4. [bookmark: _Toc72905549]REFERÊNCIAS
Decreto nº 10.388 /20 - Regulamenta e institui o sistema de logística reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens após o descarte pelos consumidores. Ministério do Meio Ambiente, 5 de junho de 2020. 
ABNT NBR 16457:2016 – Logística reversa de medicamentos de uso humano vencidos e/ou em desuso – Procedimento.
RDC 222/2018 da ANVISA - Regulamenta as Boas Práticas de Gerenciamento dos Resíduos de Serviços de Saúde e dá outras providências.




[bookmark: _Toc72905550]
5. DEFINIÇÕES
Para melhor entendimento deste POP aplicam-se as seguintes definições:
Acondicionamento: ato de embalar os medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, descartados em sacos, caixas ou recipientes que evitem vazamentos, devidamente lacrados e com identificação que permita a sua identificação;
Armazenamento primário/temporário: guarda temporária, realizada por drogarias, farmácias, dos sacos, das caixas ou dos recipientes com os medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, descartados pelos consumidores no dispensador contentor;
Armazenamento secundário: armazenamento, em local indicado pelos distribuidores até a etapa de coleta externa, dos sacos, das caixas ou dos recipientes devidamente lacrados, pesados e identificados com os medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, descartados pelos consumidores e coletados pelos distribuidores nos pontos de recebimento;
CD: Centro de Distribuição do Distribuidor de Medicamentos – distribuidoras e operadores logísticos;
Coleta externa: coleta dos sacos, das caixas ou dos recipientes com os medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, descartados pelos consumidores para que se proceda ao transporte ao local de tratamento e destinação final ambientalmente adequada;
Coletor/contentor: coletor de resíduos de medicamentos vencidos ou em desuso da população.
Consumidor: pessoa física usuária de medicamentos domiciliares;
Dispensador contentor: dispositivo ou equipamento, dotado de sistema antirretorno, destinado ao recebimento e ao armazenamento seguro dos medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso descartados pelos consumidores;
Distribuidor: pessoa jurídica que oferte medicamentos domiciliares a comerciantes, distinta do fabricante e do importador;
MTR: documento físico ou eletrônico, que evidencia dados, e resultados alcançados em relação ao cumprimento de procedimentos da logística reversa de medicamentos
Embalagem primária: embalagem original que está em contato direto com o medicamento, como blisters, bisnagas, potes, etc.; 
Embalagem secundária: embalagem designada para conter uma ou mais embalagens primárias;
Equipamento de proteção individual (EPI): dispositivo de uso individual, destinado a proteger a saúde e a integridade física do trabalhador, atendidas as peculiaridades de cada atividade profissional ou funcional;
Fabricante: pessoa jurídica de direito público ou privado que fabrique ou mande fabricar medicamentos domiciliares em seu nome ou sob sua marca;
Limite de enchimento: nível máximo permitido de utilização de um recipiente de acondicionamento de resíduos de serviço de saúde;
Logística reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso e de suas embalagens descartados pelos consumidores: instrumento de desenvolvimento econômico e social caracterizado por um conjunto de ações, procedimentos e meios destinados a viabilizar o retorno desses medicamentos e de suas embalagens ao setor empresarial para destinação final ambientalmente adequada;
Manifesto de transporte de resíduos (MTR): É um formulário que contém a descrição da carga a ser transportada. Nele encontramos dados sobre o responsável pela geração e tratamento dos resíduos, a empresa encarregada pelo transporte e destinação final dos resíduos;
Manifesto de transporte de medicamentos descartados pela população – (MT-POP). É um formulário que contém o peso e lacre dos medicamentos descartados pela população a serem transportado pelo distribuidor. Documento obrigatório que precisa acompanhar todos os lotes que forem transportados para o Centro de Distribuição;
Medicamentos Domiciliares: São os medicamentos utilizados em ambiente doméstico;
Medicamentos objeto deste POP: Medicamentos, de uso humano utilizados nas residências, vencidos ou não vencidos, em desuso, em suas embalagens, objeto de descarte pelos consumidores após o uso, adquiridos em farmácias ou drogarias, para subseqüente destinação final ambientalmente adequada, excluindo dispositivos médicos, seringas e agulhas;
Operador logístico: empresa detentora de autorização de funcionamento e de autorização especial, quando aplicável, habilitada a prestar serviços de transporte ou armazenamento;
Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS): é o documento que descreve as ações relativas ao manejo dos resíduos sólidos, observadas suas características e riscos, no âmbito dos estabelecimentos, contemplando os aspectos referentes à geração, segregação, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposição final, bem como as ações de proteção à saúde pública e ao meio ambiente;
Ponto de armazenamento primário: local destinado à guarda temporária dos sacos, das caixas ou dos recipientes com os medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso descartados pelos consumidores até a coleta e o transporte pelo distribuidor até o CD;
Ponto de armazenamento secundário: local destinado ao armazenamento dos sacos, das caixas ou dos recipientes com os medicamentos descartados em local indicado pelos distribuidores de medicamentos até a realização das etapas de coleta e de transporte para os locais de destinação final ambientalmente adequada;
Ponto fixo de recebimento: ponto situado em drogarias, farmácias ou demais locais em que sejam instalados os dispensadores contentores para o descarte pelos consumidores dos medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso; 
Responsável pelo controle: pessoa da farmácia/drogaria responsável pelo gerenciamento interno da logística reversa de medicamentos;
SINIR: Sistema Nacional de Informações Sobre a Gestão dos Resíduos Sólidos; 
SIGOR: Sistema Estadual de Gerenciamento Online de Resíduos Sólidos do Estado de São Paulo; é uma ferramenta que auxilia no monitoramento da gestão dos resíduos sólidos desde sua geração até sua destinação final, incluindo o transporte e destinações intermediárias;
SISNAMA: Sistema Nacional do Meio Ambiente; 
SISTEMA LOGMED: Plataforma de registros de dados do sistema de logística reversa de medicamentos;
Transportador: empresa distribuidora de medicamentos, ou de coleta de resíduos;
Veículo coletor: veículo utilizado para a coleta externa e o transporte de resíduos.
 
6. [bookmark: _Toc72905551]RESPONSABILIDADES
A correta aplicação deste procedimento é de responsabilidade dos farmacêuticos, gestores, técnicos e funcionários das áreas envolvidas.

7. [bookmark: _Toc72905552]CLASSIFICAÇÃO DOS MEDICAMENTOS DESCARTADOS PELA 
[bookmark: _Toc72905553]POPULAÇÃO
Os resíduos de medicamentos descartados pela população são caracterizados e classificados como resíduos não perigosos durante as etapas de descarte, armazenamento temporário, transporte até a transferência para a unidade de tratamento e destinação final.
· Itens Necessários
· Dispensador Contentor: Padrão ABNT NBR 16.457
· Sacos:
Gramatura – 0,12 micras equivalente a Venda (Saco Super Reforçado)
Material – Virgem
Cor – Transparente, cristal, incolor
· Lacres:
Numerados
Comprimento de 23 cm
Material: Nylon 66
Cores: Azul e Preto
· Não utilizar lacres com a mesma numeração
· Etiquetas de identificação
· EPI: Luvas, manuseio dos sacos e transporte interno (dentro da farmácia)
· Balança
· Computador com acesso à Internet
· Senha e e-mail do sistema LOGMED

8. [bookmark: _Toc72905554]FLUXO OPERACIONAL
O fluxo operacional contempla os atores da logística reversa nas etapas de recebimento, coleta, transporte e tratamento/disposição final.

[image: ]

9. CONTENTORES
a) são exclusivos para descarte de medicamentos da população;
b) são identificados com relação à sua função;
c) contém instruções claras quanto aos tipos de resíduos proibidos e permitidos a serem descartados pelo consumidor;
d) são rígidos, impermeáveis e resistentes a rupturas e vazamentos, de modo a garantir a estanqueidade do seu conteúdo;
e) tem um mecanismo de antirretorno para o recebimento dos medicamentos descartados pelo consumidor;
f) tem uma duas bocas de coleta; uma para as embalagens primarias, e uma para bulas e cartuchos;
g) minimiza o risco ocupacional, e do usuário, orientando o manejo apropriado;
h) tem características que facilitem a conferência visual para verificar o nível de capacidade;
i) Deve ter os suprimentos para operação (sacos e lacres).
j) ode ter espaço interno para armazenamento dos resíduos de medicamento da população, temporariamente, até a coleta pelo distribuidor/prestador do serviço.

10. [bookmark: _Toc72905556]FECHAMENTO DE LOTE 
• Ao atingir 70% do limite de enchimento no coletor, o responsável, deverá lacrar o saco incolor, transparente, com o lacre numerado, pesar com balança e anotar o peso e o número do lacre;
• Fazer inspeção visual para identificar possíveis resíduos perfuro-cortantes e ou perigosos, caso identificados, não manusear em hipótese nenhuma, o Responsável Técnico deve ser comunicado para tomar as providências cabíveis, ou seja, reclassificação destes resíduos e encaminhamento para a devida destinação final, de acordo com esta reclassificação;
· [bookmark: _Toc72905557]O saco deve ser identificado com a frase:
“Medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso e suas embalagens descartados pelos consumidores, conforme Decreto Federal nº 10 388 20”
O distribuidor não poderá retirar os resíduos sem esta identificação no saco
Armazenar o saco na própria estação coletora ou em local apropriado para armazenamento interno temporário, até a chegada do distribuidor. No local de armazenamento interno da própria drogaria deve estar dentro de bombona ou outro recipiente, como caixas, ou em cima de paletts, até a retirada pelo distribuidor. Evitando o contato direto com solo e paredes no armazenamento.
11. REGISTRO NO SISTEMA DA LOGMED
O responsável pelo processo, da empresa, com os dados de peso e número do lacre em mãos vai acessar no sistema da LOGMED e vai digitar login e senha, entrar na tela e registrar o nome, o peso, e o n° do lacre, e solicitar a retirada por uma das distribuidoras, levando em consideração que a mesma fará a retirada dos resíduos, quando da entrega de um pedido de compra; verificar a distribuidora com mais relacionamento comercial.
                 https://logisticareversa.cheiroverdeambiental.com.br/login
[image: ]
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A distribuidora recebe o pedido, registra no sistema os dados do motorista, placa do veiculo que irá coletar os resíduos e a data da coleta. A drogaria/farmácia pode entrar no sistema para verificar o aceite da distribuidora, ou aguardar e-mail confirmando data da coleta pelo distribuidor.
[image: ]

11.1. PROCEDIMENTO DE COLETA PELO DISTRIBUIDOR
Quando o distribuidor chegar na drogaria/farmácia, deve apresentar o MTR, com os dados registrados pela drogaria/farmácia.
• O motorista e o responsável pelo processo da drogaria/farmácia vão verificar se o lacre e a quantidade de volumes condizem com o pedido do manifesto de transporte (MT-LOGMED) gerado pelo sistema e abastecido com as informações enviadas pela drogaria/farmácia em poder do distribuidor.
• O distribuidor é o responsável por trazer as 2 (duas) vias do manifesto de transporte
• Após conferidos os dados, drogaria/farmácia e motorista assinam as 2 vias e ficam com 1 via cada e a drogaria/farmácia ENTREGA O(S) SACO(S) ao distribuidor.
• Qualquer divergência nas informações impossibilitará o motorista de retirar e transportar os resíduos, bem como a falta de identificação adequada.
• A drogaria/farmácia deve armazenar física ou digitalmente por um período mínimo de 5 anos a documentação comprobatória exigida pela legislação vigente.
O MT-LOGMED vai ser gerado antes da retirada pelo distribuidor, com os pesos e lacres dos sacos, e demais dados necessários.

12. [bookmark: _Toc72905559]COLETA DOS MEDICAMENTOS DA LOGÍSTICA REVERSA 
A loja é responsável pelo gerenciamento até a entrega ao distribui-dor/transportador. O responsável da drogaria/farmácia, recebe o MT-LOGMED impresso, confere e entrega o(s) saco(s) para o distribuidor.
A coleta realizada pelo distribuidor, vai usar este MT-LOGMED para transporte, até CD indicado pela distribuidora. 

13. [bookmark: _Toc72905560]FREQUENCIA DE COLETA 
 A coleta realizada pelo distribuidor deve ser executada em período determinado, após solicitação da drogaria/farmácia, e durante o horário de funcionamento da empresa.
A drogaria/farmácia deve solicitar, ao distribuidor, através do sistema da LOGMED a retirada dos resíduos.

14. [bookmark: _Toc72905561]MONITORAMENTO DOS RESÍDUOS DOS MEDICAMENTOS DA 
LOGÍSTICA REVERSA 
     No SISTEMA LOGMED a drogaria/farmácia poderá consultar as planilhas de registro de pesos das coletas, realizadas por loja e gerar relatório de monitoramento e /ou conferência.

15. [bookmark: _Toc72905562]PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESÍDUOS DE SERVIÇOS DE SAÚDE (PGRSS)
A drogaria/farmácia deve informar no seu PGRSS a existência do ponto de recolhimento dos medicamentos da população e como será o procedimento de recolhimento, coleta, armazenamento e tratamento, de forma a demonstrar com clareza o processo e sua diferença do procedimento dos medicamentos e produtos vencidos dentro do estabelecimento de responsabilidade da drogaria/farmácia.
[bookmark: _Toc72905563]










16. FLUXOGRAMA
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17. [bookmark: _Toc72905564]TREINAMENTOS SUGERIDOS 
Para a correta realização dos procedimentos pelos colaboradores e maior segurança sugere-se a aplicação, registro e avaliação dos seguintes treinamentos: 
· origem dos resíduos e os respectivos riscos operacionais; 
· importância da segregação dos resíduos na origem; 
· padronização de acondicionadores por tipo de resíduo gerado e forma de apresentação para a coleta; 
· identificação dos acondicionadores e armazenamento de resíduos; 
· importância e uso de EPI; orientação quanto ao uso de EPIs;
· providências a serem tomadas em caso de acidente e situação de emergência; 
· segurança química e biológica;
· sistema de gerenciamento adotado internamente no estabelecimento;
· conhecimento das responsabilidades e tarefas.

18. [bookmark: _Toc72905565] RECOMENDAÇÕES 
1- Não abrir e manusear o conteúdo dos sacos em nenhuma hipótese.
2- Armazenar os sacos em local adequado definido para esse fim.
3- Em caso de ruptura dos sacos, comunicar os responsáveis pelo controle/gestão do processo, para tomar as medidas corretivas; caso não haja ruptura de vidros e derramamento de substâncias líquidas, recolher com equipamento de limpeza, por funcionário treinado usando os devidos EPIs, colocar em novo saco, lacrar e anotar o número do lacre e peso.
4- É necessário ter sacos e lacres de reserva para uso imediato quando do rompimento para não deixar medicamentos no chão.
5- Usar sacos e lacres padronizados pelo sistema.
6- Sempre registrar o acidente ocorrido no manuseio dos resíduos e investigar as causas.
7- Os funcionários envolvidos direta ou indiretamente no processo precisam ser treinados especificamente em sua parte do processo ou tarefa.
8- Em caso de falta de espaço para armazenamento primário até a retirada pelo distribuidor, orientar o consumidor a dirigir-se a outro ponto de coleta, ou voltar em outro dia, explicando o motivo, evitando atritos e desconfortos com o consumidor. Não coletar os medicamentos vencidos que não sejam descartados nos contentores pelos consumidores. 

























19. [bookmark: _Toc72905566]SUGESTÃO DE MODELO DO POP
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