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RESUMO

QUEIROZ C.A. ANALISE NORMATIVA SOBRE DESCARTE DE MEDICAMENTOS
NO BRASIL E A COMPARACAO COM A LEI 5092/13 DO DISTRITO FEDERAL.
Trabalho de concluséo de curso — Faculdade de Ceilandia, Universidade de Brasilia,
Brasilia, 2014.

O acumulo de medicamentos nas residéncias devido a aquisicdo facilitada e a
automedicacdo geram residuos que se tornam um problema de saude publica e
ambiental. No Brasil, apesar das multiplas legislacdes, estas sdo omissas quanto ao
descarte e destinacao final de residuos de medicamentos domiciliares. O objetivo do
trabalho foi revisar as legislacdes sobre descarte de medicamentos, para realizar
uma andlise comparativa de legislacdes internacionais, nacionais, estaduais e do
Distrito Federal. Para tanto, se realizou a andlise normativa, a partir da busca em
bases de dados e nos diarios oficiais de cada Estado. Apenas oito estados
brasileiros e o Distrito Federal apresentam legislacdo vigente e outros quatro tém
projetos de lei em tramitacdo, os demais ndo apresentam nenhum tipo de
regulamentagéo. Internacionalmente, a legislagdo encontrada também é recente,
estando mais estruturada apenas nos continentes da Europa e da Oceania. A
legislacdo de descarte de medicamentos no Brasil apresenta lacunas, em especial
guanto ao descarte domiciliar e o processo de recolhimento e destinacdo final.
Poucos estados apresentam uma logistica reversa funcional e ambientalmente
adequada. A Lei Distrital 5.092/2013 apresenta fragilidades decorrentes da sua néo
regulamentacdo e a falta de comprometimento com a destinacéo final. Uma nova
proposta de Legislacdo Federal esta tramitando no Congresso Nacional, o Projeto
de Lei do Senado 148/2011, o qual prop6e um sistema de logistica reversa em todo
o ciclo de produgédo de medicamentos. A experiéncia internacional demonstra que o
sucesso de Programas de Recolhimento de Medicamentos Vencidos sé ocorreu

onde houve a participagdo da Industria e do Estado.

Palavras — chave: Residuos de medicamentos, descarte residencial de

medicamentos, legislacao, logistica reversa.



ABSTRACT

QUEIROZ C.A. NORMATIVE ANALYSIS ON DISPOSAL OF DRUGS IN BRAZIL
AND A COMPARISON WITH THE LAW 5092/13 OF DISTRITO FEDERAL.
Trabalho de concluséo de curso — Faculdade de Ceilandia, Universidade de Brasilia,
Brasilia, 2014.

The accumulation of drugs due to the facilitated acquisition and self-medication
generate residues that become matter of public and environmental health. In Brazil,
there are many laws about the disposal and destination to the solid waste of health
products, but they are none about disposal of waste medicines. This study aimed
was to review the laws on disposal of medicines, to make a comparative analysis of
international law, national, state and Distrito Federal. Therefore, it held normative
analysis from the search in databases and the Diario Oficial of each state. In Brazil,
only eight states and the Distrito Federal have current legislation, four other states
have law projects in progress, and the others do not show any kind of regulation.
Internationally, legislation is also recent, and more structured only on the continents
of Europe and Oceania. The legislation about dispose of medications in Brazil has
many vacuity, especially regarding the household disposal and the process of
gathering and faulty disposal. There are few states that have functional and
environmentally appropriate reverse logistics. The District Law 5,092 / 2013 presents
fragilities arising from the regulation and lack of commitment to the final destination.
A proposal for a new Federal Legislation is pending on the Congresso Nacional, the
Senate Law Project 148/2011, which proposes a reverse logistics system in the drug
production cycle. International experience shows that the success of Expired
Medications Disposal Programs only occurred where there was the participation of
Industry and State.

Keywords: Waste medicines, household disposal of medicines, laws, reverse
logistics.
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1. INTRODUCAO

Os medicamentos séo produtos de elevada importancia para a saude publica,
sendo imprescindiveis para a terapéutica contemporanea. O acesso e a aquisicao
facilitada aos medicamentos, assim como a macica propaganda tanto na midia como
entre profissionais de saude, tornam 0 seu uso rotineiro, e gera seu acumulo nas
residéncias. A populacdo em geral considera-se desobrigada ou desconhece os
riscos inerentes ao acumulo de medicamentos vencidos ou do descarte indevido dos
seus residuos (BUENO et al., 2009).

O descaso ou despreparo ho manejo dos residuos farmacéuticos, em muitos
lugares do mundo, leva a graves danos com sérias consequéncias para a saude
humana e para o0 meio ambiente. Varios paises tém se mostrado preocupados e
trabalham na elaboracdo de programas de gerenciamento de residuos a fim de
minimizar estes riscos e agravos (GIL et al., 2007).

Calcula-se que vinte por cento do que é adquirido de medicamentos é
descartado na rede de esgotamento sanitario ou no lixo comum. Entretanto, sabe-se
gue os medicamentos sdo compostos complexos, constituidos por diversas
substancias, como antibioticos, hormonios, corticdides, que ndo sao totalmente
removidas durante os processos convencionais de tratamento de esgotos ou do lixo
(BILA, DEZOTTI, 2005).

O gerenciamento de residuos de medicamentos representa hoje uma nova
fronteira para hospitais, clinicas, laboratorios, farmacias e servicos de saude em
geral. Uma farmacia hospitalar tipica lida regularmente com um quantitativo de dois
a quatro mil diferentes itens. A quantidade de perdas varia bastante conforme as
caracteristicas de cada medicamento e de cada unidade geradora. Além disso,
residuos contendo quantidades varidveis de medicamentos sdo gerados como
consequéncia das diversas atividades desenvolvidas nos servicos de saude
(BRASIL, 2008).

Existem, no Brasil, diferentes regulamentos técnicos federais que versam
sobre residuos de servicos de saude, mas eles deixam lacunas quanto ao manejo
de residuos de medicamentos, ndo incluindo aspectos fundamentais para o seu
descarte, como, por exemplo, o incentivo, pela Unido, ao recolhimento de

medicamentos domiciliares vencidos ou danificados para posterior disposigéo final.
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Esses regulamentos também n&o sédo especificos quanto ao tratamento que devem
receber esses residuos em funcdo de suas propriedades quimicas. As legislacbes
nao sao claras em relacdo a responsabilidades dos entes publicos nas diferentes
esferas do governo (federal, estadual e municipal) com relacdo ao provimento de
normas, assim como quanto a fiscalizacdo do seu cumprimento (BRASIL, 2004;
BRASIL, 2005; FALQUETO, KLIGERMAN, 2012).

A partir de 2010, com a publicacdo da Lei N° 12.305, de 2 de agosto de 2010,
o Brasil instituiu a Politica Nacional de Residuos Sdlidos, onde ficou disposto sobre
principios, objetivos e instrumentos para o descarte adequado, bem como sobre as
diretrizes relativas a gestdo integrada e ao gerenciamento de residuos sélidos,
incluidos os perigosos, as responsabilidades dos geradores e do poder publico e aos
instrumentos econdémicos aplicaveis (BRASIL, 2010). O tema de gerenciamento de
residuos solidos, incluindo os residuos farmacéuticos, vem ganhando destaque. No
entanto, o que se refere aos medicamentos, este vem sendo discutido tanto pelo
Ministério da Saude quanto pelo Ministério do Meio Ambiente (FALQUETO et al.,
2010).

Existem, portanto, diferentes legislacbes acerca da mesma matéria, com
sobreposicdes e contradicdes, fazendo-se necessario o estabelecimento de relacéo
e hierarquizacéo entre essas normatizacdes, para a determinagdo da melhor forma
de gerenciamento destes residuos.

Uma importante ressalva é o Projeto de Lei em votacdo no Senado (PLS)
148/2011, do senador Cyro Miranda (PSDB-GO), que altera a lei que institui a
Politica Nacional de Residuos Solidos (Lei 12.305/10) e obriga aos fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes de medicamentos a assegurar o sistema
de logistica reversa, para que seja viabilizada aos consumidores a devolucdo de
medicamentos vencidos ou sem uso aos comerciantes ou distribuidores (AGENCIA
SENADO, 2014).

Com base nisso, o presente trabalho faz uma analise das legislacdes
internacionais, nacionais e estaduais a cerca do descarte de medicamentos visando

uma comparacao com a lei 5092/13 do Distrito Federal.
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2. JUSTIFICATIVA

Em vista de que, as praticas inadequadas de descarte de medicamentos podem
causar danos ao meio ambiente e a salde da populacéo, e diante da auséncia de lei
ou regulamento nacional especifica e recente legislacdo distrital, essa pratica
continua sendo realizada em muitos lugares de forma incorreta e, por conta disso, a
grande maioria dos medicamentos sao jogados no lixo comum e na rede de esgoto,
que na maioria das vezes ndo recebe tratamento. E necessario verificar a
implantacédo da legislacéo local e estadual, analisar as dificuldades de implantacéo
para propor estratégias que viabilizem o correto descarte por parte da populacdo e o
gerenciamento e destinacdo final ambientalmente adequada de residuos de
medicamentos no Brasil e no Distrito Federal.



14

3. REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 Gerenciamento de Residuos So6lidos em salde no contexto

internacional

A pratica do descarte de residuos de produtos farmacéuticos compromete a
seguranca do ambiente, bem como tém consequéncias potencialmente graves para
a saude humana. Revisando a literatura encontraram-se experiéncias diferenciadas
nos cinco continentes. Na Africa, por exemplo, verificou-se que a gestio de residuos
e outros programas relacionados com saneamento em hospitais tém recebido mais
atencdo em Gana. Estes programas tém sido desenvolvidos em um trabalho de
colaboracédo entre a Divisdo de Cuidados Institucional e o Departamento de Saude
Ocupacional dos Servicos de Saude de Gana (GHS) e o Ministério da Saude (MS),
respectivamente, com o apoio do Banco Mundial e da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS).

De acordo com o Ministério da Saude daquele pais, os medicamentos
constituem cerca de 60 a 80% do custo dos cuidados em saude. Portanto, o Estado
deveria estabelecer determinadas atribuicbes ao setor farmacéutico como previsto
na Politica Nacional de Medicamentos de Gana. Entretanto, até o momento nao
existe legislacdo, regulamentos especificos ou estatuto social para a gestdo dos
residuos de saude no pais. Tampouco houve qualquer levantamento ou estudo
publicado para determinar a extenséo do problema que enfrenta o pais em relacéo a
gestao de residuos farmacéuticos. Segundo descrito, os residuos farmacéuticos que
sdo da classe dos residuos perigosos, em ambiente hospitalar, sdo recolhidos
juntamente com os demais residuos hospitalares. Na maioria das enfermarias e
departamentos visitados, ndo havia recipiente separado para a coleta de lixo
farmacéutico. Apenas no caso de nao utilizacdo, os medicamentos sao retornados

para a farmécia para reaproveitamento ou eliminacdo adequada (SASU et al., 2011).

No continente asiatico, encontrou-se referéncia sobre a China. Relata-se que
historicamente este pais tem dado pouca atencdo para a gestdo adequada de
residuos meédicos, como é o caso de muitos outros paises em desenvolvimento.
Apenas no final de 2003, o Ministério da Saude do pais emitiu o primeiro ato oficial

que abordava o manejo de residuos médicos para o controle de doencas
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infecciosas, chamado Lei 380 de Controle de Residuos Médicos. Foram atribuidas
responsabilidades especificas aos diversos setores envolvidos: geradores,
saneamento e meio ambiente. Assim, 0s geradores sdo obrigados a gerir
adequadamente os residuos hospitalares, com a eliminacéo centralizada no pais. A
Lei também especificou os principios e os procedimentos de coleta, transporte,
armazenamento e descarte de residuos médicos temporarios. No mesmo ano em
que a Lei 380 foi aprovada, o Ministério da Saude e a Protecdo Ambiental emitiu o
Regulamento 287 relacionado com a categoria de residuos hospitalares. De acordo
com este Regulamento, os residuos gerados a partir de instala¢cdes de cuidados de
saude séo classificados em cinco grupos principais, listados no Quadro 1 (YONG et

al., 2008).

Quadro 1- Classificacdo de residuos médicos segundo Regulamento 287 do
Ministério da Saude da China, 2003.

Categoria dos Residuos Componentes

Tecidos Reziduos patologicos humanos ou

de

Reszsiduos infecciosos

Objetos perfurocorta ntes

Residuos quimicos

Residuos de medicamentos

animais, incluindo tecidos, drgdos, sangue,
panesdo corpo & fluidos

Sangue & objetos contaminados; residuos
microbiologicos;, residucs de didlise; roupas
de uso drurgico usadas, pecas de orgdos
infecciosas

Agulhas, seringas, vidro quebrado, ldminas, e
outros itens gue podem causar um corte ou

perfuracdo
Pmdutos quimicos perigosos, residuos
contendo m etaiz pe=ados, residuos

fammac éuticos, residuos genotoxicos

Medicamentos vencidos ou que ndo s3o0 mais
necessarios ou =doc descartados; outros
medicamentos descartados gue poderiam

causar cincer ou doencas genéticas; vacinas

Fonte: YONG et al., 2008. Traducéo pela autora.
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Os residuos médicos devem ser segregados para a coleta, utilizando sacos e
recipientes de cores diferenciadas (plastico, metal ou papel), conforme estabelecido
na legislacdo (YONG et al., 2008).

Embora os esforgos para construir um regulamento bem estruturado para a
gestdo de residuos médicos na China, estudos tém sugerido que os procedimentos

de gestao de residuos nem sempre sao bem implementados (YONG et al., 2008).

Por exemplo, em Nanjing, a gestdo de residuos médicos €& de
responsabilidade dos 6rgdos de protecdo ao meio ambiente. No ano de 2002, a
qguantidade de residuos médicos descartada foi de 98 toneladas, e, em 2006,
aumentou para cerca de 2.000 toneladas, sem um progresso significativo no

descarte e gerenciamento centralizado de residuos médicos (YONG et al., 2008).

Na Oceania, 0 projeto da Australia Return Unwanted Medicines - RUM,
iniciado desde julho de 1998, como um programa nacional e permanente, com
financiamento do governo, prevé a coleta de medicamentos indesejados — vencidos
ou nao - por farmacias comunitarias. O Programa RUM alcancou grande sucesso
devido sua clareza e simplicidade. Os consumidores trazem medicamentos vencidos
ou ndo desejados a qualquer farmacia, onde o farmacéutico recolhe-os em uma
caixa especial (GLASSMEYER, et al., 2008).

O sistema é operado por uma empresa nhacional sem fins lucrativos, que
recebeu em 2005, seis milhdes de ddlares australianos do governo para realizar o
programa por quatro anos. As farmacias comunitarias recolhem os medicamentos
sem nenhum custo e os distribuidores de produtos farmacéuticos oferecem
descontos para o recolhimento dos contentores do projeto RUM para farmécias.
Assim, a cada més uma média de 30 toneladas de medicamentos indesejados séo
recolhidos em toda a Australia e, finalmente, destruidos por incineracdo a altas
temperaturas (KOTCHEN et al., 2007).

Estima-se que, com esse programa, sdo coletadas cerca de 500
toneladas/ano de lixo farmacéutico para uma populacéo de cerca de 22 milhdes de

habitantes, com participacdo de 100% das farmacias (total de 5000) com
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financiamento quase que exclusivo do governo federal, num montante aproximado

de um a um e meio milhdées de ddlares australianos por ano (DAUGHTON, 2003).

No velho continente, a Europa, a Agéncia Europeia de Avaliacdo de Produtos
Médicos (com acronimo em inglés EMA); desde 2001, recomenda que 0sS
medicamentos nao utilizados ou vencidos sejam devolvidos as farmacias. Paises
como ltalia, Franca e Espanha apresentam os programas bem estruturados. E
outros seis paises europeus — Dinamarca, Finlandia, Alemanha, Italia e Reino Unido
(Estados-membros da Unido Europeia), e a Suica (ndo-membro) — possuem
programas que sao gerenciados conjuntamente pelas farmacias e por empresas

publicas e/ou privadas de transporte de residuos (BELLAN et al., 2012).

Em 2007, a Federacdo Europeia de Industrias e Associacfes Farmacéuticas
(com acrénimo em inglés EFPIA) realizou uma pesquisa em 27 Estados-Membros da
UE e a Noruega para determinar como esses programas de coleta foram sendo
implementados. Encontraram que em 20 deles existia um sistema de recolhimento
de residuos farmacéuticos estabelecido, a maioria dos quais (11) com base nas
farmécias. Nove paises ampliaram a definicdo de "medicamentos" para incluir ndo
apenas prescricdo e medicamentos isentos de prescricdo (MIPs), mas também
drogas ilicitas "recreativas" e sete também incluiram a coleta de seringas. O apoio
financeiro para estes programas é variado. Alguns paises com financiamento
exclusivo do governo, enquanto outros sdo apoiados pela industria farmacéutica ou
pelas préprias farmacias (GLASSMEYER et al., 2008)

E importante observar que a maior parte dos Estados-Membros criou
programas que se utilizam das farmécias e drogarias como pontos centrais de coleta
de medicamentos e que fazem interligacdo com os operadores responsaveis pela
destinacao final dos residuos. A escolha desse desenho justifica-se por diversas
razdes, dentre as quais se destacam a facilidade de implementacao, a efetividade
em termos de custos da operacdo e a facilidade do acesso para o consumidor
(VOLLMER, 2010 apud BRASIL, 2008).

O sistema francés de coleta e destinacdo de residuos de medicamentos e de
medicamentos com prazo de validade vencido é conhecido como Cyclamed, o qual

obedece aos dispositivos do Decreto n © 92-377 de 01 de abril de 1992. O objetivo
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do Cyclamed, é limitar os riscos sanitarios e ambientais desses produtos e
estabelecer uma distribuicdo equilibrada do 6nus entre os diferentes agentes da
cadeia farmacéutica, para valorizar os residuos de medicamentos (da “caixa cheia” a
‘caixa vazia”), por meio de incineracdo com aproveitamento energético.
(CYCLAMED apud BRASIL, 2008).

O funcionamento da cadeia se apoia no circuito invertido da distribuicdo de
medicamentos e as responsabilidades dos agentes em cada etapa sdo: (i) ao
paciente cabe levar, ao final do tratamento, seus medicamentos nao utilizados
(MNU) em suas embalagens originais as farméacias e drogarias; ii) as farméacias e
drogarias cabe a coleta dos MNU, o controle dos materiais trazidos pelos pacientes,
e 0 acondicionamento em caixas especificas; iii) aos distribuidores atacadistas cabe
a coleta das caixas com os MNU das farmacias, disposi¢cdo em contéiner localizado
no interior de seus respectivos estabelecimentos até a capacidade maxima, e
comunicacdo com o prestador de servico encarregado da eliminacdo dos MNU; iv)
aos prestadores de servicos de transporte cabe o transporte dos contéineres entre
0s estabelecimentos atacadistas e as unidades de incineracdo; v) as unidades de
valorizacdo energética cabe a eliminagdo de forma profissional e ambientalmente
responsavel dos MNU; e vi) a indastria farmacéutica cabe o financiamento do
sistema (CYCLAMED apud BRASIL, 2008).

Em Portugal, desde 1997 foi criada a Valormed, sociedade responsavel pela
gestdo dos residuos de embalagens e medicamentos fora de uso, com atividades
regulamentadas pelo Decreto-lei N° 366-A de 20 de dezembro daquele ano. Essa
sociedade é uma associacdo entre industrias farmacéuticas distribuidores e
farméacias que tem como intuito organizar a logistica operacional para a coleta e
orientacdo ao publico sobre descarte de medicamentos (PORTUGAL,1997 apud
FALQUETO; KLIGERMAN, 2013).

Na América do Norte, o Canada € um dos paises que tém demonstrado
grande preocupacdo com a gestdo de residuos, entretanto ndo apresenta um
programa nacional. Desde 1999, conta com uma organizagdo sem fins lucrativos,
denominada Post-Consumer Pharmaceutical Association (PCPSA), que é a

responsavel pela coleta eficiente e pela disposicdo segura dos medicamentos
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descartados, dando suporte as provincias e territorios na organizacao de programas
de gerenciamento (DAUGHTON, 2003 apud BRASIL, 2008).

Nas provincias, os programas diferem entre si em aspectos como
financiamento, estrutura reguladora, administracdo, monitoracdo, préaticas de
recolhimento, etc. Por exemplo, em 1996, as industrias farmacéuticas e farmécias da
Columbia Britanica estabeleceram voluntariamente o Programa EnviRX, com o
objetivo de orientar o consumidor, permitir o retorno de todos os medicamentos nao
utilizados para as farmacias e depois transportar para incineracdo. Em 1997, o
governo ampliou a iniciativa, com o proposito de aceitar todos os medicamentos
vencidos (inclusive os sem prescricdo), menos as amostras gratis. O programa conta
também com o suporte e a cooperacdo das empresas de pesquisa ha area
farmacéutica e varios programas municipais e comunitarios, que gerenciam a coleta
de medicamentos ndo utilizados ou vencidos das residéncias (CANADA, 2010;
EICKHOFF; HEINECK; SEIXAS,2009 apud FALQUETO; KLIGERMAN, 2013).

Os Estados Unidos sao atualmente o maior mercado para produtos
farmacéuticos em todo o mundo, com vendas combinadas de MIPs e produtos
farmacéuticos sob prescricdo superior a 200 bilhdes de dolares em 2007, quase
igualando ao total combinado comprados em outros 12 paises onde os nameros de
vendas sdo monitorados (Figura 1). Parte deste custo € atribuido ao consumo
exagerado de medicamentos (IMS Health, 2008 apud GLASSMEYER et al., 2008 ).

United States
Japan
Germany
France

United Kingdom
Italy

Canada

Spain

Brazil

Mexico
Australia/New Zealand
Argentina

(;} 2'5 SID TIS 160 1é5 150 17"5 260 225
Prescription and Over the Counter Sales (Billion US$)

Figura 1- Dados de vendas farmacéuticas de MIPs, em 12 paises da América do
Norte, Europa, Asia, América Latina e Oceania.

Fonte: Adaptado por GLASSMEYER et al., 2008
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Nos Estados Unidos existem varias agéncias federais que tém jurisdicdo
sobre diferentes aspectos da regulamentacdo farmacéutica. A Food and Drug
Administration (FDA) protege a saude publica, assegurando a seguranca e eficacia
dos medicamentos de uso humano e veterinario. A Drug Enforcement Administration
(DEA) imp0de as leis e regulamentos sobre as substancias controladas para garantir
que medicamentos ndo sejam desviados para usos improprios (por exemplo, Lei de
Substancias Controladas [CSA]) (DAUGHTON, 2007 apud GLASSMEYER et al.,
2008).

The U.S. Environmental Protection Agency (USEPA) protege o meio ambiente
e a saude humana da exposicdo quimica por meio de uma série de leis, tais como
The Resource Conservation and Recovery Act (RCRA), que tratam da agua limpa e
da agua potavel. Em alguns casos, tanto a DEA como a USEPA delegam suas
autoridades para os 6rgaos homélogos dos Estados o que pode resultar em estados
com regulacbes mais rigorosas (DAUGHTON, 2007 apud GLASSMEYER et al.,
2008).

O RCRA estabeleceu programas distintos para gestdo de residuos soélidos de
acordo com a sua categorizacdo. Entre as categorias estabelecidas duas sé&o
relevantes para a eliminacdo de residuos farmacéuticos. Na primeira Classe (D —
residuos industriais perigosos, e outros residuos solidos que ndo podem ser
destinados a lixdes) os Estados séo estimulados a desenvolver planos abrangentes
para o seu gerenciamento. Na segunda Classe (C - residuos domeésticos que sao
nocivos ou potencialmente prejudiciais a salde humana ou ao ambiente) estdo
isentos de regulamentacéo (DAUGHTON, 2007 apud GLASSMEYER et al., 2008).

Embora esta exclusdo da lei federal, permita a eliminacdo de residuos
domésticos perigosos, incluindo farmacéuticos, no lixo, USEPA incentiva as familias
a participar em programas de coleta de residuos domésticos perigosos locais,
alguns dos quais podem aceitar residuos farmacéuticos. Entretanto, muitos estados
tém normas que sdo mais rigorosas. Um total de 36 estados permitem alguma forma
de reutilizacdo ou de revenda de medicamentos, 17 permitem ambas as praticas e
12 proibem as duas praticas. Esta falta de consenso entre as normas dos estados
dificulta e prejudica a padronizacdo de uma regulamentacéo nacional (DAUGHTON,
2007 apud GLASSMEYER et al., 2008).
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O ndmero de programas de coleta nos Estados Unidos tém crescido
continuamente, junto com a conscientizacdo publica dos danos que o0s
medicamentos podem causar ao meio ambiente, entretanto a quantidade de
medicamentos também continua a aumentar. No caso de eliminacdo de
medicamentos controlados, o CSA exige que os farmacéuticos fagam a identificacao
das substéncias e documentem a quantidade total a ser descartada. Os 6rgaos
publicos sdo, entdo, responsaveis por garantir a coleta, e destruicdo final
(GLASSMEYER et al., 2008).

No México, a Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) da Secretaria de Saude do México, realizou um programa piloto nos
estados de Morelos e Querétaro, com o0 objetivo de estabelecer um sistema para
coleta de medicamentos vencidos para a populacdo das cidades de Cuernavaca e
Santiago de Querétaro. A coleta foi feita nos centros de saude, clinicas, hospitais e
farmacias privadas selecionadas previamente. Durante a realizacdo do piloto, os
medicamentos coletados foram classificados para identificar quais eram o0s
descartados com mais frequéncia, se eram amostras médicas ou falsificados. A
partir de 2009, foi anunciado o Programa Nacional de Recolhimento de
Medicamentos Vencidos, que esta sendo paulatinamente implementado ( MEXICO,
2011 apud FALQUETO; KLIGERMAN, 2013).

Na América do Sul, a Coldbmbia deu seu passo inicial em 2005 por meio de
um Decreto que instituiu o Plano de Gestdo de Devolu¢cdo de Produtos POs-
Consumo de Farmacos ou Medicamentos (PGDM). Esse Plano s6 foi regulamentado
em 2009 quando foi publicada a Resolugdo N° 371 do Ministerio de Ambiente,
Vivienda Y Desarrollo Territorial. A partir do inicio de 2010, 106 fabricantes e
importadores de medicamentos instalaram em 4 localidades de Bogota, 15 pontos
de coleta de medicamentos vencidos (COLOMBIA, 2009 apud
FALQUETO;KLIGERMAN, 2013).

Informacdes sobre o descarte farmacéutico doméstico em outras areas do
mundo é limitada. Sabe-se que os consumidores no Japdo, que em termos de
guantidade sdo o segundo ap6s os Estados Unidos (Figura 1), sdo orientados a
eliminar todos os residuos de saude, presumivelmente também os farmacéuticos,

em seu lixo doméstico. Entretanto, a Federagcdo da Associacdo das Industrias
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Farmacéuticas do Japao (FPMAJ) que foi criada em outubro de 2007, tem como
funcdo tratar de questdes ambientais que afetam a industria farmacéutica, incluindo
residuos de medicamentos (JPMA, 2007 apud GLASSMEYER et al., 2008).

O sucesso de programas de coleta de medicamentos descartados pela
populacdo pode ter um componente cultural importante. Por exemplo, encontrou-se
relatos que no Kuwait, um programa de coleta piloto foi testado em 200 domicilios.
Os moradores receberam sacos especiais para colocar produtos farmacéuticos
indesejados, que seriam coletados pelo municipio. Apesar dos participantes
acharem que isso era uma forma aceitavel de coleta e destinagdo, nenhuma das
casas envolvidas no programa, utilizou-a. Assim, 0s autores concluiram que 0s
participantes acreditavam que acumular medicamentos 0s protegeria contra a
escassez. Entretanto, posteriormente, os autores realizaram atividade de educacao
aos cidaddos sobre os perigos para a saude e para o meio ambiente de
medicamentos ndo utilizados e conseguiram que a populacéo realiza-se o descarte
adequado dos medicamentos ndo usados (ABAHUSSAIN ; BALL, 2007 apud
GLASSMEYER et al., 2008).

3.2. A Politica de Gerenciamento de Residuos Soélidos no Brasil e

normativas correlatas

De acordo com a Lei Federal n° 12.305, de 2010, os Residuos Sélidos de
Saude (RSS) compreendem os residuos gerados “nos servigos de saude, conforme
definido em regulamento ou em normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sistema
Nacional do Meio Ambiente (SISNAMA) e do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS)” (BRASIL, 2010).

A Resolucdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) n° 358, de
29 de abril de 2005, define os RSS como “todos aqueles resultantes de atividades
exercidas nos servicos definidos no Artigo 1° desta resolucdo que, por suas
caracteristicas, necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou

nao tratamento prévio a sua disposicao final” (IPEA, 2012).

De acordo com o artigo 1° da resolucdo Conama n° 358 de 2005, a definicdo se

aplica a:
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Todos os servigos relacionados com o atendimento a saide humana
ou animal, inclusive os servicos de assisténcia domiciliar e de
trabalhos de campo; laboratérios analiticos de produtos para saude;
necrotérios, funerarias e servicos onde se realizem atividades de
embalsamamento (tanatopraxia e somatoconservagao); servicos de
medicina legal; drogarias e farmacias inclusive as de manipulacao;
estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude; centros de
controle de zoonoses; distribuidores de produtos farmacéuticos;
importadores, distribuidores e produtores de materiais e controles
para diagnéstico in vitro; unidades moéveis de atendimento a saude;

servigos de acupuntura; servicos de tatuagem, entre outros similares.

Para o gerenciamento interno dos RSS no estabelecimento de saude, a
classificacdo adotada deve ser a indicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) (BRASIL, 2004).

Entretanto, para licenciamento ambiental de aterros sanitarios e outros tipos
de residuos sélidos, recomenda-se seguir as orientacdes dadas pela NBR 10.004, a
qual regulamenta a classificacdo dos residuos solidos quanto a periculosidade dos
residuos (IPEA, 2012).

Essa classificacdo se deve as propriedades fisicas, quimicas ou
infectocontagiosas dos residuos solidos. Podendo ser perigosos (classe |) ou nao
perigosos (classe IlI), segundo as especificacdbes da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) (ABNT, 2004).

Primeiramente, a ABNT, por meio da NBR 12.808, em 1993, classificou 0s
RSS em classe A (residuo infectante — agulha e gaze), classe B (residuo especial —
quimico, farmacéutico e radioativo) e classe C (residuo comum — papel e restos de
comida), porém, ndo apresentou grandes avancos acerca da destinacdo deste
descarte (ABNT, 1993).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no ano de
2004, estabeleceu a Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 306, de 7 de
dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para 0 gerenciamento
de residuos de servigcos de saude, classificou os RSS em: grupo A (residuos com
risco biologico); grupo B (residuos com risco quimico); grupo C (rejeitos radioativos);
grupo D (residuos comuns) e grupo E (residuos perfurocortantes), contrapondo ao
entendimento estabelecido pela NBR 12.808/93 (BRASIL, 2004).
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No ano seguinte, o Conselho Nacional do Meio Ambiente — CONAMA, por
meio da Resolucdo CONAMA n.° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o
tratamento e a disposicao final dos residuos dos servicos de saude e da outras
providéncias, visando a integracdo entre os Orgdos para licenciamento e
fiscalizacdo, estabeleceu principios de prevencdo, precaucdo, poluidor pagador,
correcdo na fonte, definindo aos geradores de residuos solidos de saude a
responsabilidade pela segregacdo, acondicionamento, transporte, tratamento e
disposicéo final, ou seja, o gerenciamento desses residuos (BALBINO;BALBINO,
2011).

Entretanto, as duas Resolugcdes - RDC n.° 306/04 da ANVISA e a Resolugao
CONAMA n.° 358/05 apresentam determinacbes semelhantes sobre o
gerenciamento dos RSS, sendo a mesma classificacdo para os residuos sélidos. Os
RSS séo classificados em cinco grupos: A, B, C, D e E; conforme representado na

Figura 2.
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Figura 2. Classificacdo de Residuos Sdlidos e principais normativas do Brasil

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados de BRASIL, 2008

Cabe destacar que o Grupo B séo residuos quimicos que podem apresentar
algum risco a saude publica ou ao meio ambiente, e os medicamentos se inserem

nessa classificacdo, em especial produtos hormonais, antimicrobianos, citostéticos,
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antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos; imunomoduladores; anti-retrovirais,
quando descartados por servicos de saude, farmacias, drogarias e distribuidores de
medicamentos ou apreendidos e o0s residuos e insumos farmacéuticos dos
medicamentos controlados pela Portaria MS 344/98 (BRASIL, 2005).

Baseado na classificacdo, é fundamental conhecé-la de acordo com suas
caracteristicas de grau de risco e aspectos de biosseguranca para poder elaborar o
Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) e melhor
implementa-lo nos estabelecimentos de saude.

A primeira norma legal acerca dos residuos dos servicos de saude foi no
inicio da década de 1990, quando foi aprovada a Resolugdo CONAMA n° 006 de
1991 a qual desobrigou a incineracdo ou qualquer outro tratamento de queima dos
residuos sélidos provenientes dos estabelecimentos de salde e de terminais de
transporte e deu a obrigacdo aos 0Orgdos estaduais de meio ambiente para
estabelecerem procedimentos normativos ao licenciamento ambiental do sistema de
coleta, transporte, acondicionamento e disposicao final dos residuos, nos estados e
municipios que optaram pela ndo incineracdo. Em seguida, a Resolucdo CONAMA
n° 005 de 1993, fundamentada nas diretrizes da resolucdo citada anteriormente,
estipula que os estabelecimentos prestadores de servico de saude e terminais de
transporte devem responsabilizar-se pela elaboracdo do gerenciamento de seus
residuos, referindo-se a geracdo, segregacdo, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final dos residuos. Mais tarde
esta resolucao foi atualizada, originando a Resolucdo CONAMA n° 283/01, publicada
em 2001 (BRASIL, 2006).

A Resolucdo CONAMA n° 283/01 dispbe especificamente sobre o tratamento
e destinacdo final dos residuos de servicos de saude, ndo englobando mais os
residuos de terminais de transporte. Altera o termo Plano de Gerenciamento de
Residuos da Saude para PGRSS. Responsabilizando estabelecimentos de saude
em operacdo e aqueles a serem implantados, para criarem o PGRSS. Esta
resolucao torna-se inovadora por definir todo o procedimento a ser feito com 0s
residuos que deve estar na elaboracdo do plano, até entdo nenhuma outra
resolucao federal havia contemplado. Contudo, a Resolu¢cdo n® 283/2001 nao esta
mais em vigor e foi revogada totalmente pela Resolugdo Conama n° 358/2005
(BRASIL, 2006).
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A Resolugdo CONAMA n° 358 de 2005 trata do gerenciamento sob a forma
da preservacdo dos recursos naturais e do meio ambiente. ImpBe aos Orgdos
ambientais estaduais e municipais o0 estabelecimento de critérios para o
licenciamento ambiental dos sistemas de tratamento e destinacao final dos RSS. Ja
a RDC ANVISA n° 306/04 regulamenta o0s processos de segregacao,
acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢ao final.
Realiza a inspecéo dos servicos de saude e estabelece procedimentos operacionais
em funcéo dos riscos envolvidos (BRASIL, 2006).

A Resolugdo CONAMA n° 358/05 também aborda a responsabilidade do
gerador pelo gerenciamento de seu RSS, desde a geracdo até a disposicao final,
bem como a necessidade de se elaborar e se implantar o PGRSS. Mas a novidade
desta resolucdo, em relacdo a anterior, foi a obrigatoriedade da segregacdo dos
RSS na fonte como parte essencial do gerenciamento de RSS (IPEA, 2012).

As Resolugdes Anvisa RDC n° 306/2004 e Conama n° 358/2005 reforgaram a
obrigatoriedade da implantacdo do PGRSS, exigida pela Resolugdo Conama n°
5/1993. Este foi definido como o documento que descreve as acbes adequadas
relativas ao manejo dos residuos solidos, observadas suas caracteristicas e riscos,
no ambito dos estabelecimentos de saude, contemplando os aspectos referentes a
geracdo, segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicao final, bem como as ac¢des de protecédo a salude publica e ao
meio ambiente e 0s principios da biosseguranca de empregar medidas técnicas
administrativas e normativas para prevenir acidentes (BRASIL, 2005).

Desde a implantagéo da RDC n° 306/2004 e Resolugdo Conama n° 358/2005,
a preocupacao dos técnicos da Anvisa foi capacitar os agentes locais que atuam na
orientacdo, na divulgacdo e na fiscalizacdo destas resolucdes, para os 06rgaos
ambientais e as vigilancias sanitarias, de todas as unidades da federacdo e das
capitais, assim como dos profissionais de saude interessados (IPEA, 2012).

Os pontos de fundamental importancia das resolucdes sdo: segregagdo na
fonte, orientacdo para os residuos que necessitam de tratamento e possibilidade de
solucdo diferenciada para disposicéo final, desde que aprovada pelos Orgdos de
Meio Ambiente, Limpeza Urbana e de Saude. Mesmo sendo de responsabilidades
dos Ministérios da Saude e do Meio Ambiente, é importante salientar a integragéo e
a transversalidade no desenvolvimento de trabalhos complexos e urgentes (BRASIL,
2006).
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3.3. A legislacédo nacional aplicada as empresas e instituicdes sobre
residuos farmacéuticos

O tema “Residuos solidos de origem farmacéutica” vem sendo tratado tanto
pelo Ministério da Saude quanto pelo Ministério do Meio Ambiente. Os 6rgaos de
vigilancia sanitaria e ambiental sdo responsaveis pela fiscalizacdo para que o0s
residuos dessa natureza gerados tenham a destinag&o correta, preservando a saude
publica e ambiental, através do controle da destinacdo dos medicamentos e o
tratamento de seus residuos (FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

O Governo Federal, por meio da Anvisa, tem como papel avaliar
criteriosamente a qualidade dos produtos comercializados para prevenir 0 risco
sanitario. Sendo assim, a ANVISA tem a obrigacdo de garantir a seguranca sanitaria
de produtos e servicos, e dessa forma proteger e promover a satde da populacéo. E
primordial que seja fiscalizada a fonte de producdo, pois € onde se tem o0 maior
impacto, garantia de menor custo operacional e qualidade de producdo. Para o
sucesso da qualidade é necessario que todos os segmentos de producdo estejam
atentos as boas praticas e que as empresas responsaveis pela distribuicdo dos
medicamentos sigam a legislacéo sanitaria, incluindo no transporte, armazenamento
e gerenciamento dos residuos (FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

3.3.1. IndUstrias Farmacéuticas

As industrias farmacéuticas sdo uma das principais geradoras de residuos
sélidos devido a devolucédo e ao recolhimento de medicamentos do mercado, ao
descarte de medicamentos rejeitados pelo controle de qualidade e perdas durante a
producdo. As Boas Praticas de Fabricacdo instituidas pela RDC n° 210/2003
preconizam o tratamento dos efluentes liquidos e emissdes gasosas antes do
lancamento, e também a destinacdo adequada dos residuos sélidos. Entdo, a
administracdo correta dos residuos visa a protecédo simultdanea do ambiente interno e
externo (BRASIL, 2003 apud FALQUETO; KLIGERMAN; ASSUMPCAO, 2010).

Os responsaveis por elaborar os registros de medicamentos devem
especificar em documento todas as informacdes do risco de manejo e disposicao
final do produto. Isso vale para aqueles que nao oferecem riscos de manejo e
disposicdo final. Devem informar o nome comercial, o principio ativo, a forma

farmacéutica e o registro de cada medicamento. Nas bulas de medicamentos é
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expresso caracteristicas de farmacocinética e farmacodinamica, mas néo é explicito
estudos e testes in vivo, para mostrar a toxicidade que os residuos excretados por
humanos e animais podem causar ou ndo no ambiente quando despejados. Além
disto, ndo ha informacdes sobre o manejo e disposicao final a ser dado quando da
geracao de residuo (FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

E importante que as indUstrias farmacéuticas mantenham seus regulamentos
de licenciamento ambiental em dia, visto que € um instrumento exigido pela Politica
Nacional do Meio Ambiente para o controle ambiental. E através dele que o poder
publico vai acompanhar a implantacéo e autorizar a operacdo da atividade industrial
farmacéutica (BRASIL, 2005 apud FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPQAO, 2010).

Todo empreendimento que esteja na Resolu¢cdo Conama n° 237, de 1997, é
obrigado a obter licenca ambiental. A atividade de fabricacdo de produtos
farmacéuticos esta dentro do tépico “industria quimica” dessa lista (BRASIL, 1997
apud FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPQAO, 2010).

3.3.2. Distribuidores, farmécias, drogarias e hospitais

Esta categoria se enquadra num regulamento técnico descrito pela Resolucdo
RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, que dispde sobre o0 gerenciamento de residuos de servicos de saude a ser
observado em todo o territério nacional, seja na &rea publica, seja na privada. E
também devem observar a Resolucdo do Conama n° 358, de 29 de abril de 2005,
qgue dispde sobre o tratamento e a disposicéo final dos residuos dos servicos de
salde (BRASIL, 2004; BRASIL, 2005 apud FALQUETO, KLIGERMAN,
ASSUMPCAOQ, 2010).

Qualquer estabelecimento de salude que seja gerador de residuos de servigos
de saude deve elaborar o PGRSS, a ser feito por profissional com registro ativo junto
ao seu conselho da classe, de acordo com esses regulamentos técnicos
(FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

E de responsabilidade destes estabelecimentos requerer a licengca ambiental
para o tratamento ou a disposicao final dos residuos de servicos de saude das
empresas que prestam os servigos de tratamento e disposicao final. Assim como aos

orgaos publicos responsaveis pela coleta, pelo transporte, pelo tratamento ou pela
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disposicéo final desses residuos. O gerenciamento dos residuos desde a geracao
até a disposicdo final, nos moldes legais sanitarios e ambientais, cabe aos
responsaveis legais de forma ndo degradante para o ambiente (FALQUETO,
KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

Os residuos devem obrigatoriamente serem segregados na fonte e
armazenados segundo as exigéncias da lei, com foco na prevencdo ambiental,
salde e limpeza urbana (FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

Em se tratando do manejo dos residuos contendo substancias com atividade
medicamentosa, como horménios antimicrobianos, citostaticos, antineoplasicos,
imunossupressores, digitalicos, imunomoduladores, antirretrovirais, bem como
residuos de produtos e de insumos farmacéuticos, sujeitos ao controle especial,
especificados pela Portaria n° 344/9825, a regulamentacdo sanitaria orienta que
devem ser submetidos a um tratamento ou disposicéo final especificos. Podendo ser
disposicdo em aterros de residuos perigosos ou sistemas de disposicéo final
licenciados (FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

A legislacdo sanitaria apresenta uma brecha quanto ao tratamento de
residuos de medicamentos no item 11.18.3 da Portaria n® 306, de 7 de dezembro de
2004, tratando-se de residuos quimicos que nao apresentam risco a salude ou ao
meio ambiente. E dito que se estiverem no estado liquido poderdo ser lancados na
rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, desde que atendam as diretrizes
estabelecidas pelos 06rgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de
saneamento. Porém, a legislacdo € contraditéria uma vez que nao condiz com 0s
principios de preservacdo de saude publica, porque pode ser substancias nocivas a
saude e ao meio ambiente, uma vez desconhecidas suas caracteristicas (BRASIL,
2004 apud FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

Na parte de acondicionamento, qualquer material em contato com o produto
deve ser tratado como tal, ou seja, como substancias contaminantes, com excec¢ao
de embalagens sem contato, podem ser descartadas como residuo comum. E
obrigatério o tratamento e o0 descarte correto desses residuos perigosos
(FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).
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3.4. Politica Nacional de Residuos Soélidos

A gestdo de residuos sélidos foi mais reconhecida com a implantacdo da
Politica Nacional de Residuos Sdlidos, regulamentada pela Lei Federal n°® 12.305, de
2 de agosto de 2010, a qual dispbe sobre o conjunto de principios, objetivos,
instrumentos, diretrizes, metas e acbes adotados pelo Governo Federal,
isoladamente ou em regime de cooperacdo com Estados, Distrito Federal,
Municipios ou particulares, com vistas a gestdo integrada e ao gerenciamento

ambientalmente adequado dos residuos sélidos (IPEA, 2012).

As Leis n.° 11.445/2007, 9.974/2000, e 9.966/2000, além das normas
estabelecidas pelos 6rgaos do Sisnama, do SNVS, do Sistema Unificado de Atencao
a Sanidade Agropecuaria (Suasa) e do Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial (Sinmetro), nelas contendo a RDC n.° 306/04 e
a Resolucdo CONAMA n.° 358/05, quando se tratar de Residuos de Servicos de
Saude (RSS), também sdo aplicaveis aos residuos sdlidos previsto na Politica
Nacional (BRASIL, 2010).

A lei n° 12.305/2010 regulamentada pelo decreto 7.404/2010 possibilitou o
surgimento de um Comité para estruturar melhor a implementacao da Politica
Nacional de Residuos Sodlidos. Essa lei proporcionou o surgimento da logistica
reversa e as disposicdes gerais sobre os planos de residuos soélidos, visando a
melhoria das etapas operacionais. As principais diretrizes apresentadas sdo a
funcionalidade, universalizacdo e regularidade da prestacdo de servicos publicos de
limpeza urbana e manejo de residuos soélidos, com propostas e metas de
recuperacdo dos custos dos servicos prestados, como forma de garantir sua
sustentabilidade operacional e financeira (BRASIL, 2011; IPEA, 2012).

A Lei n® 12.305/10, que institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos
(PNRS) é recente e permite através de seus instrumentos 0 avango necessario ao
Pais no enfrentamento dos principais problemas ambientais, sociais e econémicos
recorrentes do manejo inadequado dos residuos solidos. Ela atua na caracterizagcao
da redugédo na geracdo de residuos, orientando em habitos sustentaveis e que
possa haver um aumento da reciclagem e da reutilizacdo dos residuos sélidos, e a

destinagao ambientalmente adequada dos rejeitos (BRASIL, 2008).



31

O principal impasse encontrado na legislacdo nacional é que ainda nédo existe
uma proposta regulamentada de forma abrangente que discipline a gestdo de
residuos sélidos no territério nacional. Sendo que as primeiras iniciativas de
legislacbes na area de residuos solidos foi na década de 80, e a partir de entéo
comegaram a surgir Projetos de Lei, mas que ndo eram fortalecidos. Atualmente,
essa questdo vem sendo tratada por orgdos regulatérios, CONAMA e ANVISA
(BRASIL, 2006).

As decisdes tomadas na Politica Nacional de Residuos Soélidos séo voltadas
para 0s setores politicos, econdémicos, ambientais e sociais, com foco na
sustentabilidade. Mesmo com a implementacdo de planos de gestdo em muitos
estados, sdo projetos falhos na maioria, pois falta incentivo fiscal, recursos
financeiros e capacitacdo técnica, ademais que muitos nao respeitam a logistica,

permanecendo com maleficios e degradacdo de impacto ambiental (BRASIL, 2006).

3.4.1. Causas de sobras de medicamentos e principais classes

As principais causas de sobras de medicamentos, segundo a ANVISA, sdo
pela dispensacdo em quantidades superiores as necessarias para o tratamento, que
se da por prescricdes incompletas ou incorretas; falta de observacdo no momento da
dispensacao; erro do dispensador ou pelas apresentacdes nao coerentes com a
duracdo do tratamento, também causado pelo ndo fracionamento de medicamentos

pela cadeia farmacéutica (CFF, 2013).

Em complemento a esses fatores, a interrupcdo ou mudanca de tratamento,
as amostras-gratis distribuidas pela indastria, que em muitos casos se perdem pelo
prazo de validade e o gerenciamento inadequado de estoques de medicamentos
pelas empresas e estabelecimentos de salde. Outro fator que gera o acumulo de
sobras é a caréncia de informacéo da populacdo sobre a promocao, prevencao e
cuidados basicos com sua saude. Um agravante é a dificuldade de eliminar
completamente os residuos de alguns tipos de substancia, por parte das estacdes
de tratamento de esgoto (CFF, 2013).

Os medicamentos se agrupam em classes conforme a forma de atuagcéo no

organismo. Em um estudo realizado por Rocha et al. (2009), observou-se um perfil
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de descarte de medicamentos em fungcdo das classes farmacoldgicas, conforme
observa-se na Tabela 1.

Tabela 1. Resultado do descarte de medicamentos de acordo com a classe

farmacoldgica, obtida em estudo realizado com a populagdo em geral.

Classe farmacologica do medicamento Frequéncia de descarte (%)
- Antiinflamatorios e produtos reumaticos 13,2
- Antihistaminicos de uso sistémico 13.1
- Analgésicos 10,2
- Antimicrobianos de uso sistémico 9,2
- Antifiingicos de uso dermatoldgico 4,0
- Farmacos para desordens do Trato Gastrointestinal 3.6
- Oftalmologicos 3.6
- Psicoanalépticos 29
- Corticosteroides 29
- Preparacdes dermatologicas 2.6
- Psicolépticos 2.6
- Corticosteroides de uso sistémico 2,5
- Farmacos com acdo sobre o sistema renina-angiotensina 24
- Antibioticos e quimioterapicos pra uso topico 24
- Hormonios sexuais e moduladores do sistema genital 2,2
- Vitaminas 22
- Outros 23.1

Fonte: Adaptado de ROCHA et al. (2009) por RIBEIRO; BINSFELD (2013).

A partir dos resultados da Tabela 1, os antiinflamatérios e os analgésicos as
classes de medicamentos que mais foram descartados sdo comercializadas
livremente nas farmécias, e encontrados com frequéncia nas farmécias caseiras. O
uso abusivo destes medicamentos (analgésicos e anti-inflamatérios) pela populagéo
em geral € compreensivel, jA& que servem como primeira op¢do para alivio de
sintomas comuns, como dores de cabeca e febre. Por serem utilizados somente em
caso de necessidade, sdo acumulados nas residéncias e perdem o prazo de

validade, por isso sédo descartados.

Em terceiro lugar, os antimicrobianos sdo a classe mais descartada. E
considerado um descarte perigoso, pois sua dispersdo no ambiente pode causar
selecdo e inducao de resisténcia bacteriana. O grupo outros medicamentos (23,1%),
constitui de uma variedade de medicamentos menos frequentes no seu uso, como
medicamentos fitoterapicos, ou associa¢cOes raras de se encontrar, que sO existem
no Brasil (ROCHA, 2009 apud RIBEIRO; BINSFELD, 2013).
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3.4.2. Organizacgéo Logistica e Mercado farmacéutico

A cadeia farmacéutica € organizada em diversos setores, tem inicio ainda na
indUstria quimica e particularmente no segmento ligado a producdo de insumos
farmacéuticos (IFAs), em seguida importacdo, fabricagdo, distribuicdo e
comercializagdo. Em uma estimativa a industria farmacéutica brasileira congrega
cerca de 600 empresas entre laboratérios, importadores e distribuidores, além de
fornecedores diretos e indiretos. Além dos fornecedores diretos e indiretos ligados a
indastria quimica e farmoquimica, estima-se que a industria farmacéutica brasileira
congregue cerca de 600 empresas entre laboratérios, importadores e distribuidores.
De acordo com dados da Pesquisa Industrial Anual do IBGE (PIA-IBGE), em 2010, o
setor farmacéutico congregava 44 empresas do segmento farmoquimico (produtores
e distribuidores de IFAs) e cerca de 500 laboratérios farmacéuticos. A fabricacéo

propriamente dita ocorre nos laboratérios farmacéuticos (BRASIL, 2008).

De acordo com dados da Associacdo Brasileira das Redes de Farmécias e
Drogarias (Abrafarma), do total de farmécias existentes no pais, aproximadamente
13 mil unidades, pertencentes a 28 empresas, respondem por 75% de todas as

vendas nacionais de medicamentos (BRASIL, 2008).

Em 2009, as vendas globais da industria farmacéutica atingiram um valor de
US$ 808,3 bilhdes. Neste periodo, os sete mercados farmacéuticos mais
importantes da América Latina — Argentina, Brasil, Chile, Colémbia, México, Peru e
Venezuela — contribuiram com cerca de US$ 45,8 bilhdes das vendas globais
enquanto que o mercado norte-americano contribuiu com cerca de US$ 322,1
bilhdes desse total. Baseado no montante atual e em estimativas recentes, as
vendas de produtos farmacéuticos nos principais mercados emergentes devem
atingir um montante de US$300 bilhfes até 2017, o que corresponde atualmente ao
total das vendas conjuntas nos cinco principais mercados da Europa e América do
Norte (IMS Health, 2010 apudi BRASIL, 2008).

Em 2010, o mercado farmacéutico brasileiro ocupava a 82 posi¢ao no ranking
internacional de vendas globais da industria farmacéutica e contava com mais de
600 empresas, entre laboratorios, importadores e distribuidoras. As empresas

nacionais tiveram forte participacdo no mercado, mesmo com o predominio das
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grandes multinacionais. Houve uma mudanca no mercado nacional estrutural,
aumentou-se a producéo de medicamentos resultando num aumento da participacao
de empresas nacionais no mercado. Tal fenbmeno se deve, em parte, a

consolidacédo do segmento de medicamentos genéricos no pais (BRASIL, 2008).

A Tabela 2 apresenta a evolugdo das vendas nominais em reais, em dolares e
em unidades vendidas da industria farmacéutica no Brasil de 2003 a 2011. Esses
valores ndo consideram a margem da cadeia de distribuicdo, desde o ponto do

laboratério fabricante até o consumidor final.

Tabela 2. Mercado farmacéutico no Brasil, vendas nominais em R$, US$ e
unidades, 2003-2011.

Ano Vendas em R% Vendas em US% Vendas em Variacdo %
Unidades

2003 14.780.035.430 4.852.551.683 1.219.059.330 -
2004 17.254.159.949 5.903.242.169 1.332.962.885 9,34%
2005 19.227.311.353 7.953.595.364 1.374.337.043 3,10%
2006 21.452.327.098 9.868.158578 1.436.958.119 4,56%
2007 23.583.331.015 12.179.582.492 1.517.566.838 5,61%
2008 26.398.308.322 14.648.704.823 1.632.054.560 7.54%
2009 30172.360.392 15.406.961.454 1.767.001.730 8,27%
2010 36.230.906.182 20630.804.119 2.070.444.076 17,17%
20M 42.931.385.101 25.716.828.089 2.340.535.661 13,09%

Fonte: SINDUSFARMA, 2012.

Em relacdo a quantidade de medicamentos adquiridos pela populacdo e como

se distribui por regides, foi observado a partir de dados da Pesquisa de Orgcamentos
Familiares do IBGE (BRASIL, 2008).

A Tabela 3 representa os resultados da estimativa. Considerando as

porcentagens encontradas na literatura internacional, chegou-se a um montante de
11.382 toneladas quando se utiliza o fator de 11% e de 19.661 toneladas quando se
utiliza o fator de 19%. Por sua vez, esses valores foram distribuidos regionalmente a

partir dos dados de consumo da POF.
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Tabela 3. Estimativas de residuos pés-consumo de medicamentos, com base nos
dados Sindusfarma sobre vendas no varejo e estrutura de gastos da populagdo com

medicamentos — 2010.

9.6 Vendas em % Dascarta Residuos em Ka
Regido pra;tbiggsaiio unidades (e unidades)

%mo para o varejo 1% 19% 1% 19%

ort 0% 88.993.106 9.789.242 16.908.690 489.462 845.435
ordeste 17,60% 40.067.594 69.207.662 2.003.380 3.460.383

Sudest 52,90% 20.430.438 208.016.212 6.021,522 10.400.8
Sul 8,30% 66119 960.240 2.083.060 598.012

Centro-Oeste  6,90% 5.708.218 132.549 785.41 356.¢

Brasil 100.00% 2069607123 227.656.784 393.225.353 1.382.839 19.661.268

Fonte: BRASIL, 2008. A partir de dados da POF-IBGE e Sindusfarma.

De acordo com os resultados da estimativa, o Brasil apresenta uma
quantidade elevada de residuos de medicamentos, sendo a maior parte na regido
Sudeste. Entretanto, nem todo o volume de residuos domiciliares sera recolhido,
pois para a logistica reversa funcionar adequadamente € necessario que o cidadao
devolva o medicamento para o estabelecimento. Com isso, para que haja essa
adesao por parte da populacdo é preciso conscientizacdo para um sistema eficaz de
recolhimento (BRASIL, 2008).

Segundo estimativas de experiéncias internacionais de programas de coleta
voluntaria, sdo descartados anualmente, nos paises um total entre 10,3 e 19,8 mil
toneladas de medicamentos (CFF, 2013).

A maior parte das regulamentacdes que regem aspectos legais da cadeia
farmacéutica foram implementadas antes da Politica Nacional de Residuos Sélidos,
que instituiu a necessidade de implementacdo da logistica reversa em diversas
cadeias. Por ser uma legislacéo recente faz-se necessario novas necessidades de
vertentes que tornem a PNRS mais clara (BRASIL, 2008).

3.4.3. Logistica Reversa

O marco legal da implantagcdo do sistema de logistica reversa nas diferentes
cadeias produtivas é a Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS), sancionada
pela Lei 12.305/2010 e regulamentada pelo Decreto 7.404/2010. A PNRS define



36

principios, diretrizes, objetivos, instrumentos, distribuicdo de responsabilidades para
a gestéo dos residuos sélidos no pais.

No inciso XII, art. 3., Cap Il da Lei 12.305/2010, a logistica reversa é definida como:

Instrumento de desenvolvimento econdémico e social
caracterizado por um conjunto de ac¢fes, 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
destinacdo final ambientalmente adequada”. Por sua vez, o
inciso VI, do mesmo artigo, define destinacdo final
ambientalmente adequada como “destinagdo de residuos que
inclui a reutilizagdo, a reciclagem, a compostagem, a
recuperacdo e 0 aproveitamento energético ou outras
destinacdes admitidas pelos érgdos competentes do Sisnama,
do SNVS e do Suasa, entre elas a disposicéo final, observando
normas operacionais especificas de modo a evitar danos ou
riscos a saude publica e a seguranca e a minimizar 0s

impactos ambientais adversos.

Para a implementacdo da Logistica Reversa € necesséario o acordo setorial
entre poder publico e fabricantes, importadores, distribuidores ou comerciantes, em
gue as responsabilidades sejam impostas em todo o ciclo do produto. Para tanto, é
preciso conhecer a realidade local e fazer um planejamento de atividades, para que
os beneficios da gestdo de residuos sélidos sejam eficazes e contribuam para

preservacao da sociedade e ambiente (BRASIL, 2010).

Salienta-se que o papel dos fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes ndo é apenas no inicio do ciclo de vida do produto, mas possuem uma
responsabilidade de coloca-los no mercado, portanto devem realizar a logistica
reversa e determinar o cumprimento de todas as metas. Como observado na
experiéncia internacional, a preocupacdo maior com o descarte inadequado dos
medicamentos vem ganhando for¢ca devido ao seu impacto ambiental e sanitario, o

que justifica essa preocupacgéo (BRASIL, 2008).
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3.5. O impacto ambiental e sanitario proveniente dos residuos para a
saude

Com o crescimento do volume de residuos nos depdsitos, aumentam 0s
custos e surgem maiores dificuldades de areas ambientalmente seguras disponiveis
para recebé-los. Portanto, surge a necessidade de minimizar a geracao, a partir de
uma segregacao eficiente e métodos de tratamento que tenham como objetivo
reduzir o volume dos residuos a serem dispostos em solo, dando protecao a saude e
ao meio ambiente. Assim, o0 gerenciamento € essencial para um desenvolvimento
sustentavel (BRASIL, 2006).

A gestdo de residuos deve ter como meta o desenvolvimento sustentavel.
Para atingi-la € imprescindivel que os planos abordem os principios da precaucéo,
da prevencdo e do poluidor pagador, assim como adotar os conceitos dos 3 R’s

como padrdes sustentaveis, reducéo, reutilizacéo e reciclagem (BRASIL, 2006).

A diferenga que marca os produtos farmacéuticos de outros contaminantes
emergentes sdo o fato de serem biologicamente ativos. Como consequéncia serao
mais prejudiciais que outras substancias. 1sso ocorre, pois podem ser metabolizados
pelo corpo antes do langamento, desagregarem-se em outros componentes toxicos,
ndo sao totalmente removidos em tratamento de aguas, durante a desinfeccdo da
agua podem se transformar e interagir com outras substancias. Apesar de todas
essas preocupacbes o0s residuos farmacéuticos podem compartilhar tais
complicacbes com todos 0s outros microcontaminantes emergentes, ndo sendo

exatamente especificas (BRASIL, 2006).

Algumas pesquisas, nos ultimos 20 anos, detectaram que o0s produtos
farmacéuticos sdo muito difundidos no ambiente aquéatico, mas que agora podem ser
detectados devido aos rapidos avancos feitos na ciéncia analitica, como um
pequeno componente de um conjunto muito mais amplo de contaminantes
emergentes antes invisiveis (TAYLOR e SENAC, 2013).

A geracao de residuos de medicamentos deve e pode ser evitada com um
bom gerenciamento de compras de medicamentos e estoques. De forma que esses

estoques sejam diminuidos e contidos com o padrdo de venda, para que nao
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ocorram grandes perdas por vencimento. Essa minimizagdo € uma das acdes mais

viaveis para reducéo de riscos sanitérios e de residuos (CVS, 2008).

Para realizar-se uma avaliacdo dos riscos ambientais e ocupacionais na
utilizacdo de medicamentos é considerado o conhecimento da substancia, condi¢des
em que sdo distribuidas, utilizadas e descartadas, assim como o0s grupos de
populacdo potencialmente expostos. Para uma analise de risco deve haver as trés
categorias de fatores de risco: 0 agente perigoso, neste caso 0 principio ativo
contido no medicamento ou seus subprodutos, 0S contextos ou processos
envolvidos em cada fase do seu ciclo de vida e as respectivas populagdes expostas
(CVS, 2008).

Alguns residuos de medicamentos, incluindo os perigosos, sao direcionados
para aterros inadequados, os chamados ‘“lixdes”, sendo passivel de exposi¢do
contaminante para trabalhadores da limpeza urbana e recicladores ao contato direto
com agentes toxicos, e também prejudicial ao meio ambiente. Além disso, alguns
RSS que tem medicamentos perigosos sdo misturados aos RSS infectantes, os
quais sao levados para tratamento por aguecimento, que além de ndo contribuir para

a reducdo do risco quimico, liberacdo de gases e vapores téxicos (CVS, 2008).

Aproximadamente 14 principios ativos, entre 0s quais alguns medicamentos
de uso bastante frequente, como a epinefrina e alguns dos agentes antineoplasicos,
ja séo contemplados na norma brasileira que classifica residuos, a NBR 10.004/2004
— Classificacdo de Residuos Sdlidos, da ABNT. Por critérios de seguranca sanitaria
e ocupacional, relacionados as condi¢cdes dos trabalhadores das unidades de saude
e dos sistemas de destinacdo de residuos, e da populacdo em geral, sugerem um
gerenciamento diferenciado de substancias que apresentam caracteristicas de
periculosidade acima de limites aceitaveis. Cabe destague que mais de cento e
guarenta farmacos séo citados na literatura cientifica e na legislacdo de diversos

paises como substancias perigosas (CVS, 2008).

Sao diversos os problemas que podem ser provocados por medicamentos,
dentre alguns, erupcbes de pele, infertilidade, aborto, malformacdo fetal e séo
possiveis causas de leucemia e outros tipos de cancer. A principal via de exposi¢ao
dos trabalhadores aos residuos perigosos de medicamentos € a respiratoria,

absorcdo dérmica e acidentes com perfurocortantes, todavia também ocorre
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ingestao acidental ou exposicdo de mucosas, menos frequentes. Esta exposicao
pode se caracterizar como cronica ou aguda, por repeticbes prolongadas ou

acidentes, respectivamente (CVS, 2008).

E fundamental conhecer e identificar a substancia derivada de residuos de
medicamentos, antes do manuseio para que seja adotado medidas de seguranca e

formas adequadas de gerenciamento (CVS, 2008).

As estacOes de tratamento de esgoto (ETES) ndo estdo preparadas para
retirar os medicamentos dos efluentes sanitarios. A presenca de farmacos no meio
ambiente so se faz presente devido ao uso de medicamentos pela populacdo, o que
dificulta o sistema de tratamento de esgoto empregado no pais, uma vez que boa
parte dos farmacos ndo € metabolizado, facilitando o langamento de substancias
danosas ao meio ambiente (IPEA, 2012).

O descarte de medicamentos vencidos ou dos nao desejados diretamente nos
esgotos, é uma pratica rotineira, que facilita a chegada as esta¢des de tratamento na
sua forma original, denotando uma contaminacdo ambiental, com prejuizos para a
fauna e flora aquaticas. Assim como, o descarte em lixo comum, também pode ser
alvo de contaminacgdo por criangas e pessoas carentes, sendo de risco para a saude
publica (CARVALHO et al., 2009).

Cerca de 50% a 90% dos medicamentos ingeridos € excretada, chegando aos
esgotos na sua forma ativa. Esses residuos vao parar nas redes de tratamento de
esgoto e, depois, chegam aos rios, lagos e mares. E podem retornar para o homem
através do ciclo (BILA; DEZOTTI, 2005 apud FALQUETO, KLIGERMAN,
ASSUMPCAOQ, 2010).

Alguns autores recomendam que seja realizado um estudo anterior
relacionado ao impacto ambiental relatando os possiveis danos causados por
farmacos ao serem desprezados nos efluentes domésticos, e 0s riscos de
contaminacdo ambiental. Sugerindo também, a apresentacdo de um documento
juntamente com o registro do medicamento que possa transmitir essas informacoes
(IPEA, 2012).
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A Anvisa ndo se responsabiliza por regulamentar sobre os procedimentos de
monitoramento de efluentes. Contudo, esta agéncia pode auxiliar no sentido de
exigir informacdes sobre o risco ambiental do produto utilizado pelas industrias
(IPEA, 2012).

Baseado nas informacdes presentes, pode-se observar que o conhecimento
prévio do tipo de RSS gerado na fonte e a correta identificacdo do residuo, é
fundamental para o manejo correto. A falta de planejamento ou de gerenciamento
inadequado dos RSS pode propiciar um meio para transmissdo de doencas

infecciosas e contaminagédo do ambiente (IPEA, 2012).

O Quadro 2 representa os principais exemplos de residuos e suas respectivas

fontes, sendo os medicamentos inseridos na classificacao de residuos de saude.



41

Quadro 2- Residuos de fontes especiais.

Residuos de Fontes Especiais

Classificaggo Origem Componentes/Periadosidade
Industrial Indistsias metalirgica, elétrica, C ic30 dos residuos varia de acordo com
quimica, de papel e celulose, a mo(ex: lodos, cnzas, borrachas,
téxtil etc. metais, vidros, fibras, cerdmics etc. Sio
classificados por meio da Norma ABNT
10.004/2004 em dssse | (perigosos) classe
II-A e dasse II-B (n3o perigosos).

Construgio  Construcio, reformas, reparos, Resoluggo CONAMA n® 307/2009:
civil demoligbes, preparagio e A - reutilizaveis e recicliveis (solos, tiolos,
escavagao de terrenos. telhas, placas de revestimentos)

B - reciclévess para outrs destinagio (plisticos,
papeVpapeléo, metas, vidros, madeiras etc.
C - nio recidéveis
D- perigosos (amianto, tintas, solventes, dleos,
residuos contaminados - reformas de clinicas
radiclégicas e unidades industriais).

Radioativos  Servigos de salide, instituigoes de  Residuuos contendo substindia radiostiva com

atividsde acima dos limites de eliminagao.
nudeares. ’
Portos, Residuos gerados em terminais de  Residuos com potencial de caussr doengas -
aeoportos, transporte, navios, avides, &nibus  tréfego intenso de pessoas de vérias regides do
€ terminas e trens. pais ¢ mundo.
Wdnos Cargas contaminadas - animais, plantss, carnes.

Agricola Gerado na ares rural - agriculturs.  Residuos periqosos - contém restos de

embalsgers i das com fertilizantes
quimicos, pauo;:?:

Satide Qualquer atividade de natureza  Residuos infectantes (sépticos) - aultura, vacina
médico-assistencial humana ou vencida, sancue e hemoderivados, tecidos, érgdo,
animal - clinicas odontolésicas, produto de fecundacio com as caracteristicas
veterinirias, farmidias, centros de  definidas na resolugio 306, materiais resultantes
pesquisa - farmacologia e salde,  de crurgia, agulhas, ampols, pipeta, bisturi,

medicamentos vendados, animas oontaminados, residuos que entraram em
necrotérios, funerérias, medicina contato com pacientes (secegéa, rekiqée etc.)
legal e barreiras sanitérias. Residuos especias - rejitos radioativos,

medicamento vencido, contaminado, interditado,
residuos quimicos perisosos

Residuos comuns - n3o entram em contato com
pacientes (esaitdno, restos de dimentos etc.)

Fonte: BRASIL, 2006.

Existem Residuos de Servigos de Saude (RSS) que devem ser submetidos ao
tratamento térmico antes de sua destinacao final, em relacdo a estes medicamentos
a Resolucdo CONAMA n°. 316/2002 determina no artigo 16 quais residuos de cada
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categoria deverao ser submetidos a esse tipo de tratamento (BALBINO e BALBINO,
2011).

A Resolucdo n° 358/2005 do CONAMA, que dispde sobre o tratamento e a
disposicédo final dos residuos dos servicos de saude, apresenta um anexo que
caracteriza os critérios basicos para essa disposic¢ao final, como mostra o Quadro 3.

Quadro 3- Critérios Minimos para Disposicdo Final de Residuos de Servigos de
Saude.

[) Quanto a sele¢io de area: 4) ndo possuir restricdes quanto ao zoneamento ambiental

{afastamento de Unidades de Conservagdo ou dreas correlatas);
b) respeitar as distincias minimas estabelecidas pelos orgdos
ambientais competentes de ecossistemas frageis, recursos
hidricos superficiais e subterrineos;

I1) Quanto 4 seguranca e sinalizacio:

a) sistema de controle de acesso de veiculos, pessoas nio
autorizadas e animais, sob vigilincia continua; e

b) sinalizacdo de adverténcia com informes educativos quanto
aos perigos envolvidos.

[IT) Quanto aos aspectos técnicos

a) sistemas de drenagem de dguas pluviais;

b) coleta e disposicio adequada dos percolados;
) coleta de gases;

d) impermeabilizacio da base e taludes; e

&) monitoramento ambiental.

[V) Quanto ao processo de disposicio
final de residuos de servicos de satde:

a) disposiciio dos residuos diretamente sobre o fundo do local;
b) acomodacio dos residuos sem compactacio direta;

¢) cobertura didria com solo, admitindo-se disposicio em
camadas;

d) cobertura final; e

) plano de encerramento.

Fonte: BRASIL, 2005.

3.5.1. Tratamento dos residuos

A segregacao dos residuos na fonte geradora & essencial no processo de

tratamento de residuos, pois facilita a classificacdo conforme normas técnicas e
preconizado pela legislacdo. A partir desse procedimento pode ser evitado que
embalagens ndo contaminadas possam ser recicladas. O tratamento diferencia-se
para cada tipo de residuo, ou seja, uma boa segregacao resultara em uma melhor

possibilidade de tratamento. O objetivo geral da segregacdo dos residuos em
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diferentes categorias é facilitar o seu tratamento e disposi¢ao final. Geralmente, o
destinatério final desses residuos que é responsavel por determinar o nimero e a
natureza das categorias de residuos dentro de uma unidade geradora, ou seja,
guase sempre um incinerador. O destino final é primordial para decidir a segregacao
interna (FALQUETO,KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

Em relacdo aos processos de tratamento, em 1991 o Conama publicou a
Resolucao n° 006, que desobriga a incineracdo ou outro tratamento de queima dos
residuos sélidos provenientes dos estabelecimentos de saude. Entretanto, aqueles
estados e municipios que optarem por ndo incinerar os residuos sélidos, fica
estabelecido que os érgdos ambientais estaduais deverdo estipular normas para
tratamento especial como condi¢cdes para licenciar a coleta, o transporte, o
acondicionamento e a disposicdo final. Os residuos de medicamentos que
pertencem ao Grupo B deverdo ser submetidos as condi¢Bes de tratamento térmico
para residuos industriais, ou ser dispostos em aterros de residuos perigosos,
devidamente licenciados pelos 6rgaos ambientais. O estabelecimento gerador deve
descrever em seu PGRSS o tratamento térmico escolhido para seus residuos e
deverd ser documentado por meio de registro dos dados da fonte geradora, com
informacdes relacionadas a data de recebimento, quantidade e classificacdo do
residuo. Essa documentacdo sera uma forma de controle do gerador sobre o
descarte dos residuos que produz (FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO,
2010).

A incineracdo é um tratamento muito utilizado em que ha reducdo do peso,
volume e das caracteristicas de periculosidade dos residuos, com consequente
eliminacdo da matéria organica e caracteristicas de patogenicidade, através da
combustdo controlada. A combustao deve ser controlada para ndo prejudicar o meio
ambiente, a composicdo do agente a ser incinerado pode variar em composicao,
umidade, peso especifico e poder calorifico. No Brasil, até 0 momento a incineragao
se restringe ao processamento de residuos perigosos e de alto risco, industriais,
hospitalares e aeroportuarios (FALQUETO, KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

Importante fazer uma ressalva que o processo de incineracdo deve estar
interligado a um sistema de depuracao de gases e de tratamento e recirculacdo dos

liquidos de processo. Pois, 0s gases efluentes de um incinerador carregam grandes
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guantidades de substancias em concentracées que ultrapassam os limites das
emissfes legalmente permitidas e necessitam de tratamento fisico/quimico para
remover e neutralizar poluentes provenientes do processo térmico (FALQUETO,
KLIGERMAN, ASSUMPCAO, 2010).

Devido ao uso de equipamentos j& obsoletos ou a operacdo e manutencao
inadequadas, o processo de incineracao, no Brasil, ganhou o conceito de poluidor,
nocivo a saude e prejudicial ao meio ambiente. Entretanto, sob varios aspectos a
incineracdo constitui o processo mais adequado para a solugdo ambientalmente
segura de problemas de disposicao final de residuos. Em paises desenvolvidos
muitas plantas foram construidas recentemente com o avan¢o das tecnologias de
depuracdo de gases, atendendo integralmente as normas de protecdo ambiental
(MENEZES et al., 2000).

No Brasil, a tecnologia atual tem sido pouco discutida e varias plantas
existentes ainda nado foram integralmente atualizadas tecnologicamente, a imagem
de poluicdo perdura, o que tem provocado a quase exclusdo este processo, de
imensa importancia, nas propostas de sistemas de Gerenciamento Integrado de
Residuos Sdlidos (GIRS) e reciclagem de energia. Contudo, quanto mais se recicla
mais a incineracao se torna a solucdo apropriada para os residuos restantes, o que
torna o tratamento por incineragdo um aliado da reciclagem em um programa
integrado (MENEZES et al., 2000).

A tendéncia é de crescimento no Brasil, como nos paises desenvolvidos, devido
as dificuldades de construcao de novos aterros e necessidade de monitoramento
ambiental do local do aterro por longos periodos, inclusive apds estes serem
desativados. Portanto, a incineracdo pode ser ambientalmente correta e aliada na
protecdo do meio ambiente, desde que estas plantas sejam operadas por equipes
qualificadas e treinadas, e sejam monitoradas/acompanhadas pela comunidade e

pelos agentes ambientais, publicos e privados (MENEZES et al., 2000).
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo Geral

Realizar um levantamento das legislagcbes referentes ao descarte de
medicamentos, e uma analise comparativa das normativas internacionais, nacionais,
estaduais e do Distrito Federal.

4.2 Objetivos Especificos

Fazer a busca na literatura de legislacbes internacionais, nacionais,
estaduais e do Distrito Federal sobre descarte de medicamentos;

Realizar analise comparativa das legislacdes internacionais com a legislacéo
nacional;

Analisar comparativamente as legislagdes estaduais com a Lei 5092/2013 do
Distrito Federal, em especial com a analise da destinacdo final do material
descartado.
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5. METODOLOGIA

Utilizou-se para o desenvolvimento do presente trabalho a pesquisa
qualitativa de modalidade tedrica, por meio de andlise normativa documental. Para
tanto, foi realizado o levantamento de legislacdes e normas sanitarias internacionais,
nacionais, estaduais e do Distrito Federal, com o enfoque sobre os procedimentos
adotados no Brasil e no mundo para o descarte de medicamentos, em especial 0s

provenientes de domicilios.

A busca inicial foi feita nas bases de dados da Lilacs, Scielo e Medline,
tendo como descritores de busca: Legislacdo AND Descarte de medicamentos OR
Logistica reversa. Encontraram-se desta forma alguns artigos com as referéncias
nacionais e internacionais, porém quase ndo foram encontradas referéncias de
legislagbes estaduais. Assim, foi realizada uma nova busca na internet aberta, nos
sites do Diario Oficial de cada estado. Utilizou-se como descritor de busca: Diario

Oficial, descarte de medicamentos e o nome de cada Estado.

O tempo de coleta dos dados foi cerca de quatro meses, entre Marco e
Junho de 2014; e para analise comparativa a partir dos dados coletados e
organizacdo do trabalho levou-se aproximadamente de cinco meses, entre Julho e
Novembro de 2014.

A partir dos dados levantados se fez uma analise normativa comparativa das
legislagbes federais com os dados internacionais e das legislagdes estaduais com o
Distrito Federal. Os dados foram tabulados em planilhas e graficos utilizando-se o
programa Microsoft Excel® para possibilitar a apresentacdo de resultados das
analises realizadas. As principais informacdes coletadas das legislacbes foram o
namero da regulamentacdo, sua descricdo, como é realizada a destinacao final e a

responsabilidade pelo processo do descarte, e também se ha a previsdo de PGRSS.

Por ser uma analise documental, este estudo ndo precisou ser submetido a um

Comité de Etica em Pesquisa, mas as consideracdes éticas foram respeitadas.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Na busca realizada sobre legislacbes estaduais vigentes no Brasil que
tratassem sobre o tema de descarte de medicamentos, foram encontradas leis em
apenas oito estados e no Distrito Federal, enquanto outros quatro estados tém
projetos de lei em tramitagéo, conforme pode ser observado na Figura 3.

Percebe-se que existe uma lacuna de legislagdo em muitos estados
brasileiros, especialmente na area Nordeste e Centro-Oeste, entretanto, deve-se
considerar que o0s estados principais produtores de medicamentos, na regiao

Sudeste, nenhum estado tém legislagdo em vigor.

Legenda

B Leis Estaduais

[ Leis092/13

[ ] Projetos de lei

[ ] sem regulamentacio

Figura 3 - Mapa representativo das unidades federativas com legislacdo vingentes
ou proposta de projeto de lei sobre descarte de medicamentos.

Fonte: Elaboragao propria
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O Quadro 4 resume as regulamentacdes estaduais em vigor ou em tramitacdo nas assembleias legislativas para descarte de
medicamentos no pais, com o numero dos dispositivos legais e a sua descri¢ao.

Quadro 4 - Sintese das leis e projetos de lei estaduais sobre descarte de medicamentos e correlato

Estado Regulamentacéao Descricao Responsavel pela coleta Destinacao final Campanhas
Educativas
Distrito Federal Lei n°5092/2013 Dispde sobre a obrigatoriedade de | A critério do farmacéutico | Nado é | Néao.
farméacias e drogarias receberem | a frequéncia de envio ao | especificado.
medicamentos com prazo de | fabricante.
validade vencido para descarte.
Acre Lei n® 2720/2013 Cria o Programa Estadual de Coleta de | As distribuidoras recolherdo | Incineracao Sim.
Medicamentos Vencidos ou | € encaminhardo para a
Estragados. indUstria.
Amazonas Lei 3676/2011 Cria o Programa Estadual de Coleta de | As distribuidoras recolherédo | Incineracao Sim.
Medicamentos Vencidos ou | e encaminhardo para a
Estragados, e fixa outras providéncias | industria.
correlatas.
Ceara Lei 15192/2012 Define as normas para o descarte de | Nao é especificado. N&o é especificado. | Sim.
medicamentos vencidos e/ou fora de
uso.
Mato Grosso do Lei n® 4474/2014 Dispde sobre a obrigatoriedade das | As farmécias devem | Nao é especificado. | Sim.
Sul farmacias e drogarias manterem | encaminhar para
recipientes para coleta de | InstituicGes com PGRSS ou
medicamentos, cosméticos, insumos | &% distribuidoras.
farmacéuticos e correlatos, deteriorados
ou com prazo de validade expirado.
Paraiba Lei n® 9646/2011 Dispbe sobre as normas para a | Administracdo Publica | Incineragéo ou | Sim.

destinacdo final do descarte de




49

medicamentos vencidos ou improprios
para uso, no ambito do Estado da
Paraiba e da outras providéncias.

Estadual.

aterro sanitario

Parana Lein®17.211/2012 Dispde sobre a responsabilidade da Fabricantes, N&o é Sim.
destinacdo dos medicamentos em importadoras, especificado.
desuso no Estado do Parana e seus distribuidoras,
procedimentos, e da outras revendedoras e
providéncias. farmdcias sdo
responsaveis.
Rio Grande do Lei n® 13905/2012 Dispde sobre a obrigatoriedade das | Nao é especificado. N&o é especificado. | Nao
Sul farmacias e drogarias manterem
recipientes para coleta de
medicamentos, cosmeéticos, insumos
farmacéuticos e correlatos, deteriorados
ou com prazo de validade expirado.
Rondénia Lei n®3175/2013 Autoriza o Poder Executivo do Estado | O Poder Executivo, por | Ndo é especificado. | Sim.
de Rondénia a implantar pontos de | meio do 6rgdo competente,
entrega voluntaria de medicamentos | ficara  responsavel  pelo
vencidos e institui a politica de rgcqlhlmento € Qestlna(;ao
. ~ . . .| finais dos medicamentos
informacdes sobre os riscos ambientais vencidos coletados em cada
causados pelo descarte incorreto | ponto implantado para esse
desses produtos. fim.
Minas Gerais Projeto de Lei n® Dispde sobre a destinacdo adequada N&o é especificado. N&o é especificado. | Sim.
3753/2013 de medicamentos vencidos ou
improprios para o consumo, no ambito
do Estado.
Rio de Janeiro Projeto de Lei Dispbe sobre a coleta e o descarte de | N&o é especificado. Nao é especificado. | Nao

1263/2012

medicamentos vencidos no estado do
Rio de Janeiro, e da outras
providéncias.




50

Roraima Projeto de Lei n° | Cria o Programa Estadual de Coleta de | As drogarias deverdo | Nao é especificado. | Sim.
034/2012 Medicamentos Vencidos ou | encaminhar aos
Estragados, e da outras providéncias. distribuidores que, por sua
vez 0s encaminhard aos
respectivos fabricantes e
importadores.
Séo Paulo Projeto de Lei n° DispGe sobre normas para a destinacéo | Administracédo Pudblica | Nao é especificado. | Sim.
260/2011 final do descarte de medicamentos | Estadual.
vencidos, no dmbito do Estado de Sé&o
Paulo, e da outras providéncias
correlatas.
Estabelece regras sobre descarte de
Projeto de Lei n® medicamentos, como medida de | N&o é especificado.
694/2011 protecdo ao meio ambiente e a salde
publica.
Dispde sobre a implantagdo de pontos
de entrega voluntaria de medicamentos | 0 Estado, por meio do Sim.
Projeto de Lei n°® vencidos ou ndo e institui a politica de | 6rgdo competente, ficara
205/2012 informacdo sobre os riscos ambientais | responsavel pelo

causados pelo descarte incorreto
desses produtos no Estado de Séao
Paulo e da outras providéncias.

recolhimento e destinacéo
final dos medicamentos
vencidos ou ndo, coletados
em cada ponto implantado
para esse fim.

Fonte: Elaboracao propria a partir das legislagfes estaduais vigentes.
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Verificou-se, inicialmente, que ndo h& qualquer incompatibilidade das leis
estaduais com a Lei Federal n°® 12.305/2010 (Plano Nacional de Residuos Sdélidos),
uma vez que de acordo com o controle difuso de constitucionalidade, aquelas tém
carater meramente suplementar, enquanto esta é uma politica publica de

preservagao do meio ambiente, portanto tém competéncias concorrentes.

No Distrito Federal, a Lei 5.092/2013 dispde sobre a obrigatoriedade de
farmacias e drogarias receberem medicamentos com prazo de validade vencido
para descarte. De acordo com o disposto, as farmécias e drogarias devem realizar a
logistica reversa, prevista na Politica Nacional de Residuos Soélidos, com a
devolucdo do medicamento vencido ao fabricante, o qual seria o responsavel pelo
descarte adequado (artigo 2°). Estabelece, ainda, que ficam a critério do
farmacéutico do estabelecimento o armazenamento, a triagem e a frequéncia de
envio ao fabricante dos medicamentos com prazo de validade vencido, observadas
as disposicdes em normas especificas. Esta lei, apesar de estar em vigor desde abril
de 2013, até o momento ndo foi regulamentada, o que tem dificultado sua
implementagéo. Ademais, por ser uma lei restrita ao Distrito Federal, inviabiliza o seu
cumprimento por industrias farmacéutica estabelecidas, na sua grande maioria, fora
de sua abrangéncia, em outros Estados que na grande maioria ndo possuem

legislacdo a respeito do tema.

As leis dos estados do Amazonas (Lei n® 3.676/2011) e do Acre (Lei n°
2.720/2013) séo equivalentes. Ambas abordam a criacdo de um Programa Estadual
de Coleta de Medicamentos Vencidos ou Estragados, o qual deve ser realizado
pelos laboratérios fabricantes e pelos distribuidores de medicamentos, com apoio da
rede farmacéutica. As distribuidoras de medicamentos séo responsaveis pela coleta
dos materiais em recipientes apropriados, que deverdo ser encaminhados para as
respectivas industrias farmacéuticas a fim de serem incinerados. O nao

cumprimento do disposto na lei prevé a aplicacdo de multas.

No Estado do Ceara, a Lei Estadual n° 15.192/2012 determina que as
farmécias, drogarias e distribuidoras de medicamentos disponibilizardo espacos
adequados em seus estabelecimentos para receberem, em devolugdo, o0s
medicamentos com data de validade vencidas ou deteriorados. As préprias

farméacias sé@o responsaveis por contratarem o servico de uma empresa, dentre uma



52

lista disponibilizada pelas prefeituras municipais, para que seja dada a destinacao

final a estes medicamentos.

A Lei n° 4.474/2014, do Estado de Mato Grosso do Sul, recentemente
aprovada, disp8e sobre a obrigatoriedade das farmacias e drogarias manterem
recipientes para coleta de medicamentos, cosméticos, insumos farmacéuticos e
correlatos, deteriorados ou com prazo de validade expirado. Os residuos recolhidos
deverdo ser acondicionados em caixas, também impermeaveis, com lacre assinado
pelo farmacéutico responsavel pelo estabelecimento, permanecendo guardadas em
local seguro, afastadas das prateleiras e dos clientes (artigo 2°). O material recolhido
devera ser encaminhado a empresas que possuam um Programa de Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), conforme RDC n° 306/2004, da
Anvisa, ou a distribuidoras de medicamentos (artigo 3°). As referidas embalagens
deverdo estar acompanhadas de um relatorio, contendo o nome fantasia dos
produtos, 0 nome técnico, a quantidade, o lote, o fabricante e o motivo pelo qual ndo

podem ser utilizados.

A Lei Estadual n® 9.646/2011 da Paraiba dispde sobre as normas para a
destinacao final de medicamentos descartado no seu ambito. Esta explicitado em
seu artigo 2° que drogarias e farmacias, inclusive as de manipulacdo, ficam
obrigadas a instalar pontos para recebimento dos medicamentos que foram
comercializados e que se encontram vencidos ou impréprios para 0 consumo,
sempre em locais visiveis. Cabera a Administracdo Pdublica Estadual, com
competéncia nas questées de meio ambiente e de salude, promover a incinera¢do ou
aterro sanitario especializado do material recolhido nos pontos de recebimento

disponibilizados a populacéo.

No Estado do Parana a Lei n® 17.211/2012 € a que se mostra uma legislacao
mais completa, pois apresenta um sistema de logistica reversa funcional que
compete a todo o ciclo da cadeia de producao, desde a coleta dos medicamentos, 0
seu transporte, o tratamento adequado e a destinacéo final dos materiais. A norma
prevé que a destinagdo final deve ser ambientalmente adequada, observando as
normas legais e operacionais especificas, de modo a evitar danos ou riscos a saude
publica e a seguranca e a minimizar os impactos ambientais adversos. As empresas

fabricantes, importadoras e distribuidoras, responsaveis em dar a destinacéo final
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adequada aos produtos descartados, devem proceder as alteracdes necessarias
para se ajustar aos respectivos PGRS, ou equivalentes, aprovados no
Licenciamento Ambiental, incorporando nos mesmos, as etapas sob suas

responsabilidades.

O Rio Grande do Sul apresenta a Lei n°® 13.905/2012 que dispde sobre a
obrigatoriedade das farmacias e drogarias manterem recipientes para coleta de
medicamentos, cosméticos, insumos farmacéuticos e correlatos, deteriorados ou
com prazo de validade expirado. Os recipientes para coleta devem constituir-se de
invllucros lacrados, de material impermeével e com abertura superior, a fim de que
seja realizado o depdsito dos referidos materiais; e ficar em local visivel. Esses
residuos recolhidos devem ser acondicionados em caixas lacradas com relatério de
acompanhamento pelo farmacéutico. Entretanto esta norma nao traz outros

dispositivos que tratem da disposicéo final destes materiais.

No Estado de Rondodnia a Lei n° 3.175/2013 autoriza o Poder Executivo, por
meio do O6rgdo competente, a responsabilizar-se pelo recolhimento e destinacéo
finais dos medicamentos vencidos coletados em cada ponto implantado para esse

fim.

Quanto aos estados que possuem projetos de lei em tramitagéo, verifica-se
gque em Minas Gerais (PL 3753/13) e S&o Paulo (PL 260/11) existem propostas de
gue o Onus pela destinacdo final seja assumido pela Administracdo Publica,
enguanto que no Rio de Janeiro (PL 1263/12) responsabiliza a todo o ciclo da cadeia
de producéo. No estado de Roraima, o PL 034/2012 tem redacdo semelhante as leis
dos estados do Amazonas e Acre, com a criacdo de um Programa Estadual de
Coleta de Medicamentos Vencidos ou Estragados, entretanto, prevé que as
responsabilidades devem ser compartilhadas pelo ciclo da cadeia de producao de

medicamentos.

Vale ressaltar que o Estado de Sédo Paulo possui trés projetos de Lei que
tratam sobre descarte de medicamentos. Ademais do PL 260/11, o PL 694/11 trata
do descarte como medida de protecdo ao meio ambiente e a saude publica, prevé
acOes educativas para a populacdo e envolve Hospitais, Postos e demais Centros

de Saude como postos de coleta para esses materiais. Ja o PL 205/12 dispbe sobre
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pontos de coleta voluntaria ademais da implantacdo de politica de informagé&o sobre
0S riscos ambientais causados pelo descarte incorreto desses produtos.

No ambito geral, a legislacdo de descarte de medicamentos no Brasil tem
muitas omissdes que ainda devem ser estruturadas com uma lei de ambito nacional,
que estabeleca de forma coerente o descarte de medicamentos. Percebe-se que ha
uma maior preocupacao no processo de coleta dos medicamentos, em como sera
estruturado nos estabelecimentos do que com os procedimentos de recolhimento e
destinacdo final. Sdo poucos os estados que apresentam uma logistica reversa
funcional na cadeia de producdo, envolvendo fabricantes e distribuidores.
Considerando-se que essa € uma das fases principais da logistica, uma vez que
determina como 0s materiais serdo dispostos no meio ambiente, deveriam ser as

mais rigorosas e ambientalmente adequadas.

Sem davida as campanhas educativas também sao de grande valia, pois nao
h&a uma conscientizacdo da populacdo sobre o tema, e é preciso que esse assunto

seja mais esclarecido para que as medidas corretas sejam tomadas.

Analisando a Lei Distrital 5.092/2013, percebe-se que ela é falha no sentido
que obriga as farméacias e drogarias a receber os medicamentos vencidos, mas,
como dito anteriormente, por ser uma lei distrital, ndo se aplica a maioria dos
fabricantes, e ndo tem prerrogativa para obrigar ao recebimento e destinacdo dos
medicamentos descartados. Na pratica, a logistica reversa ainda ndo foi
implementada concretamente; ha muitas farméacias e drogarias que aderiram ao
recebimento dos medicamentos, mas nao possuem o PGRSS, ou seja, a destinacéo
final fica prejudicada, pois ndo ha um incentivo presente do Governo. Deve haver um
acordo entre fabricantes e distribuidores de como serd feito o processo de
recolhimento e destinacdo dos medicamentos de forma correta, respeitando o0s
principios da logistica reversa previsto na Politica Nacional de Residuos Sdélidos
(PNRS).

Em analogia com os demais Estados do pais, pode-se dizer que o Distrito
Federal ainda esta distante do ideal, mas na frente de outros. Distante no sentido de
nao aplicar corretamente a Logistica Reversa, ndo havendo na maioria dos

estabelecimentos PGRSS, e também n&o estabelecendo um acondicionamento



55

adequado para os residuos, com relatério de acompanhamento conforme fazem
outros estados. O Estado do Parana é o mais completo e o Unico que apresenta um
sistema funcional de Logistica Reversa que compete a todo o ciclo da cadeia de
producdo. E, ademais, fabricantes, importadores e distribuidores sao responsaveis
pela destinacao final adequada. Ainda na regido Sul, o Rio Grande do Sul tem uma
legislacdo semelhante a distrital, também néo dispde de um sistema completo de
destinacéo final, porém apresenta um acondicionamento adequado dos residuos nas

farmacias.

Os Estados do Nordeste, Ceara e Paraiba, apresentam legislacées que se
assemelham em muitos aspectos com a do DF, embora que, no Estado da Paraiba,
cabe a Administracdo Publica Estadual promover a incineragdo ou aterro sanitario
especializado do material recolhido nos pontos de recebimento disponibilizados a

populacao.

No caso dos Estados da regido Norte, Acre e Amazonas, as leis sdo muito
sucintas, criando um Programa Estadual de Coleta de Medicamentos Vencidos ou
Estragados e envolvendo os fabricantes, as distribuidoras e a rede de farmécias,
prevendo como destinacdo final a incineracdo, entretanto, sem fiscalizacdo ou
penalizacdo para as partes envolvidas. O Estado de Rondbnia € excec¢do, pois

responsabiliza a administracao publica pelo recolhimento e destinacao final.

O Mato Grosso do Sul apresenta uma legislacédo a frente do Distrito Federal
porque, além de ter um processo de acondicionamento especifico e seguro, as
embalagens deverdo estar acompanhadas de um relatério, contendo o nome
fantasia dos produtos, o nome técnico, a quantidade, o lote, o fabricante e o motivo

pelo qual ndo podem ser utilizados.

N&o sdo muitas as experiéncias internacionais que sao relatadas na literatura
sobre legislacdes de ambito nacional para o descarte de medicamentos vencidos ou
impréprios para uso pela populacéo. Entretanto, algumas experiéncias internacionais
poderiam ser utilizadas como diretrizes basicas para a formulagdo de um programa
de recolhimento de medicamentos vencidos para o Brasil. Um bom exemplo seria o
da Australia, em que 100% das farmacias participam do programa de recolhimento

em todo o pais, realizado em associagdo com 0 governo por empresa sem fins
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lucrativos. Alguns paises da Europa também se destacam, como a Franca em que
h& um projeto de valorizacdo energética dos residuos incinerados (FALQUETO;
KLIGERMAN, 2013).

O Quadro 5 representa alguns paises do mundo em que foi encontrado
referéncias sobre um regulamento funcional de descarte de medicamentos e sua

descrigao.

Dos paises estudados, os que apresentaram as regulamentacbes mais

elaboradas a respeito do descarte de medicamentos foram os paises da Europa, em

especial Portugal e Franca, ademais da Austrdlia na Oceania. No continente
americano, encontrou-se referéncias do Canada, México e Colébmbia, entretanto, de

menor abrangéncia ou mesmo em etapa inicial de implantacéo.

Quadro 5 - Sintese de paises com legislacdo nacional sobre descarte de

medicamentos e correlatos

Pais Regulamentacéo Descricdo
Ndo apresenta uma | A organizacdo sem fins lucrativos, Post-
. legislacéo nacional, | Consumer Pharmaceutical Association
CANADA apenas Programas de | (PCPSA), é responsavel pela coleta e
coleta de provincias e | disposicdo de medicamentos de
regides. provincias e regides, com programas de
gerenciamento. Grande participacdo da
industria farmacéutica.
Programa Nacional de | Acompanhamento de sua
MEXICO Recolhimento de | implementacdo e  campanha  de
Medicamentos conscientizacdo da populagao.
Vencidos(2009).
Plano de Gestdo de | Estabelecer os elementos que devem ser
. Devolugdo de Produtos | considerados nos referidos Planos de
COLOMBIA P6s-Consumo de | Gestdo e determinar responsabilidades e
Farmacos ou | metas de recolhimento.
Medicamentos(PGDM),
instituido por
decreto(2005).
Resolucdo de N° 371 do
Ministerio de Ambiente,
Vivienda Y Desarrollo
Territorial.
FRANCA CYCLAMED-Associacdo | Cumprir os objetivos ambientais no &mbito
sem fins lucrativos de | do Decreto e recolher medicamentos néo
coleta e destinagdo de | utilizados para limitar os riscos sanitarios




57

residuos de
medicamentos e de
medicamentos vencidos.
Decreto n © 92-377/1992.

e ambientais desses produtos. Obrigam
toda a industria a eliminar todo residuo de
embalagens domésticas que colocar no
mercado nacional.

VALORMED — | Sociedade responsavel pelo
Associacdo da induastria | gerenciamento de residuos de

PORTUGAL farmacéutica, medicamentos domiciliar em todo o
distribuidores e | territério nacional.
farmécias. Decreto-lei n°
366-A/1997.
Programa nacional | Prevé a coleta de medicamentos
. Australia Return | indesejados — vencidos ou ndo - por
AUSTRALIA Unwanted Medicines - | farmécias comunitarias. Participacdo de
RUM/1998. 100% das farmacias.

Fonte: Elaboracéo propria a partir de legislages internacionais citadas em artigos selecionados.

Na Europa, existem referéncias de que os programas nacionais sdo bem
estruturados e regulamentados, unindo as industrias, distribuidores, farméacias e o
governo, ou seja, realizando a logistica reversa. Tanto Portugal como a Franca,
apresentam parcerias ou organizacfes ndo governamentais que Sa0 responsaveis

por toda a gestdo de residuos de medicamentos.

O programa da Australia pareceu também muito bem estruturado, contando
com a participacdo de todos os envolvidos na cadeia produtiva de medicamentos,

ademais do governo federal, que financia parte do programa.

Os demais paises analisados ainda estdo em processo de implantacéo,
sendo que o Canada ndo apresenta um programa nacional, apenas alguns
programas em provincias, como o Brasil, o que dificulta a implantacdo da logistica.
O México apresenta um programa nacional que estad em implementacdo e também
ha campanhas de conscientizacdo para a populacdo sobre os riscos do descarte
inadequado e a sensibilizacdo sobre a importancia da destinacdo adequada para
medicamentos vencidos. Na Coldémbia ja existe um plano de gestdo regulamentado
por decreto, onde devem constar estimativas de quantidades e custos anuais, e 0

estabelecimento de responsabilidades e metas.

Nos paises estudados, observou-se que ora a iniciativa foi do Ministério da
Saude e ora do Ministério do Meio Ambiente. Entretanto, as duas areas sao
fundamentais para este programa. Falqueto e Kligerman (2013) afirmam que a

intersetorialidade em a¢bes de saude demonstra ter bons resultados.
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O exemplo de Portugal, onde as indastrias farmacéuticas se associaram a
rede de distribuicdo de medicamentos e farmécias, demonstra que é fundamental o
envolvimento do Estado e a participacdo das industrias para que um programa de
recolhimento de medicamentos possa ser implementado. Além disso, é fundamental
o papel dos distribuidores e das farmécias na logistica de recolhimento e transporte
e na conscientiza¢do dos usuarios de medicamentos. Todos sao responsaveis pelo

gerenciamento dos residuos gerados.

No Brasil, ndo hd um programa nacional de recolhimento de medicamentos
vencidos (PRMV), porém existem regulamentos do Ministério da Saude e do
Ministério do Meio Ambiente que tratam dos residuos de servicos de saude, onde se
inclui os medicamentos. Entretanto, os residuos de medicamentos gerados pela
populacdo nado estdo contemplados. Tem-se recomendado para o recolhimento de
medicamentos vencidos a coleta seletiva, os sistemas de logistica reversa e a
implementacdo da responsabilidade compartilhada pelo ciclo de cadeia produtiva
(FALQUETO; KLIGERMAN, 2013).

No nivel estatal, a organizacdo de um Programa Nacional de Residuos de
Medicamentos Vencidos depende da articulacdo de diferentes setores das trés
esferas governamentais (federal, estaduais e municipais). Compete aos Ministérios
da Saude e do Meio Ambiente iniciarem um didlogo para estabelecer objetivos e
metas para um programa de recolhimento de residuos de medicamentos desde a
diminuicdo da geracao ao tratamento a disposicao final adequados.

No Brasil destaca-se o fracionamento de medicamentos, que apesar de haver
Resolugdo da Anvisa ainda néo é realizado. Porém, outros paises como os Estados
Unidos e a Espanha, que ja o praticam, mostram que é possivel fazé-lo. E
importante sua realizacdo para uma quantidade mais precisa do tratamento,
evitando-se sobras. Acdes de conscientizacdo da populacdo sobre o uso racional
de medicamentos, evitando-se a automedicagcdo e compras desnecessarias tambéem
sdo ferramentas importantes para diminuicdo na geracdo de residuos de

medicamentos.

As tecnologias de tratamento de residuos sélidos de medicamentos, no Brasil,
ainda sao restritas a algumas regides, além de serem custosas. A consideravel

geragdo de residuos de medicamentos nos domicilios e a baixa capacidade
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brasileira em tratamento e disposi¢ao final denotam a necessidade de investimentos
e capacitacdo técnica nesse setor, sendo obstaculos importantes para a
concretizacdo de Programas de Recolhimento de Medicamentos Vencidos
(FALQUETO; KLIGERMAN, 2013).

Desta forma, para o correto descarte destes residuos de saude, devem ser
observados os critérios especificos diante das propriedades caracteristicas dos
medicamentos, no intuito de evitar danos ao meio ambiente, aguas, solos e animais.
Critérios explicitos nas principais resolu¢des nacionais, contudo, autores destacam a
auséncia de orientacdo técnico-cientifica consolidada nos aparatos legais existentes
no Brasil, caracterizada por uma escassa disponibilidade de dados e informacfes
com rigor cientifico no que tange as possibilidades de manejo e tratamento dos
residuos (ALENCAR et al., 2014).

Para promover uma pratica de descarte de medicamentos adequada, correta
e eficaz, exige-se capacitacdo e monitoramento continuo. Ou seja, ha necessidade
de esclarecimentos basicos e especificos para toda a equipe de saude sobre, por
exemplo, classes medicamentosas, formas farmacéuticas e termos especificos
dispostos nas legislacGes. Tais acfes devem estar associadas as condicbes

estruturais também adequadas para que o PGRSS seja exequivel.

Salienta-se que a proposta de uma nova Legislacdo Federal esta tramitando
no Congresso Nacional, o Projeto de Lei do Senado (PLS) 148/2011, do senador
Cyro Miranda (PSDB-GO), que altera a Lei 12.305/10, e obriga aos fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes de medicamentos a assegurar sistema

de logistica reversa para os consumidores.

Outra proposta em tramitacdo € o Projeto de Lei Complementar n°® 595/11,
gue acrescenta no artigo 6° da Lei n° 5.991/1973 o recolhimento e o descarte
consciente de medicamentos. Pela proposta, farmécias, drogarias e postos de saude
serdo obrigados a receber da populagdo os medicamentos, vencidos ou nao, e os
devolverdo ao laboratério que os produziu para que este promova o descarte. Tal
proposta encontra-se em discussdo e, certamente, ndo sera facil obter um
consenso, pois atinge diretamente o0s interesses econ6micos das industrias

farmacéuticas.
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Tais discussbes sobre medidas normativas para realizar o descarte de
medicamentos e o crescente numero de postos de coleta séo iniciativas importantes
na perspectiva da destinacdo adequada de medicamentos pela populacdo. Isso
porque, de acordo com informacfes da Anvisa, entre 10 e 28 mil toneladas de
medicamentos sao jogados no lixo ou no esgoto pelos consumidores a cada ano.
Este problema poderia ser minimizado se ndo houvesse o acumulo de
medicamentos nos domicilios (ALENCAR et al., 2014).

Algumas limitagbes surgiram no decorrer da realizagdo do trabalho, como as
legislacdes internacionais que foram pesquisadas somente em artigos de bases de
dados, e ndo nos proprios 6rgdos sanitarios de cada pais. Portanto ndo foram
encontradas um numero grande de normativas internacionais, limitando alguns

pontos do estudo.

As principais perspectivas para a implantacdo da Logistica Reversa em todo o
territério nacional e para a regulamentacdo da legislacdo, € que tenha uma maior
divulgacdo dos riscos do descarte incorreto de medicamentos tanto pela ANVISA,
quanto por outros Orgdos de vigilancia no pais. A fim de que a populacdo se

conscientize da gravidade e a legislacéo possa de fato ser cumprida.
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8. CONSIDERACOES FINAIS

Com a analise comparativa foi possivel observar no contexto internacional,
gue sao poucos o0s paises que possuem legislacdo regulamentada de descarte de
medicamentos, sendo que 0s mais avancados sdo 0s paises da Europa,
principalmente Franga, Espanha e Portugal, e a Austrdlia, na Oceania. Outros
paises da América do Sul como o México e a Colébmbia tém programas ainda em
fase de implantacgéo.

A legislacao do Brasil ainda é incompleta e pouco especifica para o descarte
de medicamentos vencidos e nao utilizados, e destinagdo final, existe uma
preocupacao das autoridades ambientais e sanitarias em relacdo ao problema, mas
falta dinamismo regulatério, ou seja, pontos concretos a serem postos em pratica

para que se torne funcional.

A analise normativa estadual e distrital mostrou que o estado do Parana é o
gue apresenta a legislacdo mais complexa e o Unico que apresenta um sistema
funcional de Logistica Reversa, que contempla todo os agentes do ciclo da cadeia
de producado. Nos outros Estados, muitas legislacdes ainda estédo tramitando, outras
nao foram regulamentadas, sdo incompletas e apresentam fragilidades. Ja a lei
5092/13 do DF ao ser comparada com as demais € observado que também
apresenta falhas decorrente de sua ndo regulamentacéo e da falta de prerrogativa
legal para obrigar as industrias de outros estados a participarem da logistica reversa,
obrigando as farmacias e drogarias a arcarem com todo o 6nus do recolhimento e
destinacdo dos medicamentos, portanto, ainda falta um incentivo fiscal do governo
para que haja um maior comprometimento em toda a logistica de descarte de

medicamentos no pais.

Ademais, o Projeto de Lei do Senado (PLS) 148/2011, que se encontra em
tramitacdo no Congresso Nacional, serd um avancgo para o pais se aprovado, pois
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de medicamentos serao
obrigados a assegurar o sistema de logistica reversa para 0s consumidores,

gerando um inicio de uniformidade regulatéria. Também sera de grande importancia
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para o meio ambiente e a saude publica, visto que diminuird o impacto do descarte
no meio ambiente e consequentemente menos prejudicial a saude. Contudo, todo o
sistema de logistica reversa gera altos custos para o governo, o que implica até o
momento em uma resisténcia de tramitacdo, porém é fundamental abordar os

beneficios que levam a uma justificativa de implantacéo.

Em linhas gerais, para que um Programa de Descarte de Medicamentos
Vencidos e nao utilizados seja colocado em pratica no Brasil, € preciso uma maior
conscientizacdo da populacdo sobre os riscos que os residuos farmacéuticos podem
causar ao ambiente, para isso sdo necesséarias Campanhas Publicas frequentes em
todos os Estados. Em conjunto a implantacdo da Logistica Reversa em todo o ciclo
da cadeia de producdo de medicamentos, envolvendo produtores, distribuidores,
farméacias e consumidores. E para completar, a fiscalizacdo de 6rgdos sanitérios e

ambientais.
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