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RESUMO

A crescente aquisicdo de medicamentos pela populacdo nas farmécias e drogarias tem
favorecido a geracdo de seus residuos nos domicilios, os quais compreendem as sobras de
medicamentos vencidos ou em desuso, incluindo suas embalagens. Em decorréncia da
inexisténcia de uma regulamentacdo especifica para 0 Sseu gerenciamento, as praticas
inadequadas de descarte tém contribuido para o aumento do aporte dos farmacos no meio
ambiente e, consequentemente, dos riscos a saude humana e a qualidade ambiental. No
Brasil, esta sendo proposta a implementacdo da logistica reversa no intuito de coletar e
restituir os residuos de medicamentos domiciliares (RMD) ao setor empresarial para
destinagdo final ambientalmente adequada conforme preconizado pela Politica Nacional de
Residuos Sélidos (Lei 12.305/2010). O objetivo deste estudo consistiu em identificar e avaliar
0 gerenciamento dos RMD no municipio de Belo Horizonte utilizando-se de metodologias de
natureza quantitativa e qualitativa. Para isso, realizou-se a estimativa da geracao dos residuos
no Municipio, analisando a abrangéncia dos pontos de entrega e o potencial de recolhimento.
Também foi realizada a avaliacdo do sistema de recolhimento estabelecido por iniciativa de
uma rede de drogarias e a identificacdo das percep¢des dos agentes envolvidos na cadeia
farmacéutica (industria, importadores, distribuidores, farmacias e drogarias), incluindo
empresas de gerenciamento de residuos e O&rgdos gestores do governo, quanto a
implementacdo do sistema de logistica reversa dos medicamentos. Os resultados revelaram
uma correlacdo direta entre o poder aquisitivo da populacdo e as caracteristicas de
desenvolvimento das regides do Municipio em relacdo as quantidades de residuos de
medicamento geradas estimadas no presente estudo na faixa de 182.887 a 315.895 kg/ano.
Verificou-se que Belo Horizonte apresenta capacidade de recolhimento a essa demanda de
geracdo considerando a participagdo de todas as farmacias e drogarias como pontos de
entrega. O sistema existente no Municipio apresenta-se como um meio eficiente, com
menores riscos para 0s agentes envolvidos, promovendo o fluxo reverso dos medicamentos
para 0 encaminhamento a destinacdo final adequada. Contudo sua abrangéncia ainda é
limitada de forma a promover uma cobertura geografica eficiente no Municipio. Os agentes
integrantes da cadeia farmacéutica apontaram a expectativa pela implementacdo de uma
regulamentacdo que determine os requisitos para o gerenciamento dos residuos, sendo 0s
principais desafios apontados a atribuicdo sobre os custos de implantagdo e manutencdo do

sistema e a definicdo das responsabilidades de forma compartilhada entre os envolvidos.
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ABSTRACT

The increasing demand of drugs by the population in pharmacies has favored the generation
of waste in their households, which consist the expired medications leftover or unused,
including their packaging. Due to the lack of specific rules for its management, the practice of
inappropriate disposal have contributed to the increased supply of drugs in the environment
and, consequently, risks to human health and environmental quality. In Brazil, it is being
proposed to implement the reverse logistics in order to collect and return the household
medicines waste (RMD) to the business sector for environmentally adequate disposal as
recommended by the National Policy on Solid Waste (Law 12.305 / 2010). The aim of this
study was to identify and evaluate the management of RMD in the city of Belo Horizonte
using methods of quantitative and qualitative conformity. In this case, there was an estimated
generation of waste in the city, analyzing the site of delivery points and the capacity for
gathering. It was also performed to evaluate the payment system established at the initiative of
a drugstore chain and to identify the apprehension of those involved in the pharmaceutical
chain (industry, importers, distributors, pharmacies), including waste management companies
and agencies managers government regarding the implementation of the reverse logistics
system of medicines. The results presented a direct correlation between the purchasing power
of the population and development characteristics of the Municipality of regions in relation to
amounts of drug residues generated. In the present study was considered an average of
182,887 to 315,895 kg / year. It was found that Belo Horizonte has gathering capacity that
demand generation considering the participation of all pharmacies and drugstores as delivery
points. The current system in the city presents itself as an efficient way with less risk to the
agents involved, promoting the reverse flow of drugs for routing to the final destination
appropriate. But its scope is limited in order to promote an efficient geographic coverage in
the city. The pharmaceutical chain members agents pointed to expectations for the
implementation of rules that determine the requirements for the management of waste, and the
main challenges identified the allocation of the costs of deployment and maintenance of the

system and the definition of a shared manner responsibilities between involved.
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1 INTRODUCAO

Os indices de crescimento do setor farmacéutico no Brasil revelam o elevado nivel de
aquisicdo de medicamentos nas farmécias e drogarias. O consumo de medicamentos, em
grande parte relacionado ao poder aquisitivo da populacdo, tem sido intensificado pela
propaganda e oferta de produtos gratuitos e subsidiados, apresentando-se como um fator
determinante para a geracdo de residuos e seu armazenamento nos domicilios decorrentes da
ndo utilizacdo ou da expiragdo do prazo de validade. A cultura da automedicacdo, a
disponibilidade dos genéricos e a facilidade de obtencdo dos medicamentos, em especial 0s

isentos de prescricdo médica, também sdo responsaveis pelo aumento do consumo.

Estima-se que, no Brasil, a geracdo de residuos de medicamentos pela populacdo em seus
domicilios é da ordem de 10,3 a 19,6 mil toneladas/ano (ABDI, 2013) para 0s quais ndo ha
normas e regulamentacOes especificas que definam os requisitos para o seu gerenciamento e
que possibilitem a sua classificacdo. As Resoluc¢des do Conselho Nacional do Meio Ambiente
CONAMA n° 358/2005 e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), RDC n°
306/2004 enquadram os medicamentos no “Grupo B: Substancias Quimicas”, que podem
oferecer riscos a salde publica e ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas.
Entretanto essas regulamentacGes aplicam-se exclusivamente aos residuos gerados pelos
estabelecimentos que prestam servigos a saude.

A populagdo ainda ndo possui conhecimento sobre o descarte adequado dos residuos de
medicamentos, e estudos tém demonstrado preocupacfes quanto ao destino e aos efeitos do
aporte desses compostos no meio ambiente. Pesquisas revelam que a maioria das sobras de
medicamentos nos domicilios é destinada juntamente ao Residuo Sélido Urbano (RSU). Outra
parcela é lancada a rede de esgoto atraves dos sanitarios e pias, encaminhada para doacéo e,
em raras ocasides, devolvida para a rede publica ou a iniciativas de recolhimento. Quando
armazenados nos domicilios, expdem a populacdo a riscos inerentes de envenenamentos
acidentais e abuso, principalmente para as criancas, sendo eles os principais agentes

causadores de intoxica¢Ges humanas.

Diversas classes de farmacos foram encontradas em concentracGes na ordem de até pg/L em
aguas residuarias, em aguas superficiais e subterraneas, tendo em vista que a degradagédo
bioldgica no tratamento de aguas contribui apenas para uma extensao limitada de reducéo da

carga total de produtos farmacéuticos.

Programa de Pds Graduacdo em Saneamento, Meio Ambiente e Recursos Hidricos 1



Portanto os Residuos de Medicamentos Domiciliares (RMD), objetos deste estudo,
compreendem as sobras de medicamentos vencidos ou em desuso ap6s o descarte pelo
consumidor, correspondendo aos de uso humano, industrializados e manipulados, incluindo
suas embalagens (BRASIL, 2013b). Ndo fazem parte desses residuos os gerados pelos
Servicos de Atencdo Domiciliar, pois se integram as diretrizes contidas no Plano de

Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) do estabelecimento responsavel.

A Politica Nacional de Residuos Solidos (PNRS), instituida pela Lei 12.305 de 02 de agosto
de 2010, apresenta-se como marco legal da gestdo dos residuos solidos e estabelece a
Logistica Reversa para diferentes cadeias produtivas. Para os medicamentos ndo foi
estabelecida a sua obrigatoriedade na PNRS, sendo a tentativa de implementacéo realizada
através de Acordo Setorial entre o poder publico, os fabricantes, importadores, distribuidores
e comerciantes para a garantia da destinacdo ambientalmente adequada dos residuos de
medicamentos vencidos ou em desuso ap6s o descarte pelo consumidor de forma

independente do servico publico de limpeza urbana e de manejo dos residuos solidos.

O municipio de Belo Horizonte, area de abrangéncia deste estudo, é capital do estado de
Minas Gerais e apresenta condicdes favoraveis para o mercado de vendas de medicamentos e

consequentemente um elevado potencial de geracdo de seus residuos.

Dessa forma, o presente trabalho objetivou identificar e avaliar o gerenciamento dos RMD no
Municipio, realizando a estimativa de geracdo dos residuos e a identificacdo e analise do
sistema de recolhimento estabelecido por uma rede de drogarias. Além disso, foram
identificadas as percepcdes dos agentes envolvidos na cadeia farmacéutica quanto a

implementacdo do sistema de logistica reversa dos medicamentos.

Salienta-se que o estudo limitou-se aos residuos de medicamentos comercializados pelas
farmacias e drogarias, ndo fazendo parte dele os dispensados de forma gratuita para a

populacdo através do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Em decorréncia da escassez de dados e informagdes com rigor cientifico sobre o tema relatada
pela literatura bem como do conhecimento sobre os residuos gerados pela populacéo,
constata-se a relevancia dos objetivos propostos neste estudo e a necessidade do

desenvolvimento de novas pesquisas.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

O objetivo geral da pesquisa consiste em avaliar o gerenciamento dos residuos de

medicamentos domiciliares e suas embalagens no municipio de Belo Horizonte/MG.

2.2 Objetivos especificos

e Realizar a estimativa da geracdo dos residuos de medicamentos domiciliares,
identificando e analisando a abrangéncia dos pontos de entrega dos residuos e o potencial

de recolhimento no Municipio.

o Identificar e analisar o sistema de recolhimento estabelecido por uma rede de drogarias em

Belo Horizonte.

e Avaliar a percepcdo dos agentes envolvidos quanto a implementacdo da logistica reversa

dos medicamentos.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Aquisicdo de medicamentos e geracao de seus residuos

Os medicamentos sdo produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico (BRASIL, 1973),
indispensaveis para a qualidade de vida e o aumento de sua expectativa (KUMMERER e
HEMPEL, 2010).

Segundo Fenech et al. (2013), a aquisi¢cdo de medicamentos € um fator determinante para a
geracdo de residuos e armazenamento nos domicilios, quando ndo utilizados ou com prazo de
validade expirado. Seu aumento tem gerado preocupacdes quanto ao destino e aos efeitos
desses compostos no meio ambiente (GLASSMEYER et al., 2009; EEA, 2010).

No Brasil, 0 consumo de medicamentos tem sido intensificado pela propaganda (EICKHOFF
et al., 2009) e pela oferta de produtos gratuitos e subsidiados (TONG et al., 2011). O pais
passou do 10° para o 6° no mercado mundial de medicamentos nos anos de 2007 a 2012,
sendo a estimativa para 2017 o 4° colocado, ap6s os Estados Unidos, China e Japao (IMSI,
2013). Todavia, no Brasil, apesar da existéncia de legislacdo para controle da propaganda
(BRASIL, 2008) ocorre, em determinadas situagdes o ndo atendimento as regras

especificadas.

A demanda total de medicamentos, considerando a quantidade de vendas nas drogarias,
representou, em 2014, a aquisicdo de 3 (trés) bilhdes de unidades de embalagens, com
crescimento de 8% em relacdo ao ano de 2013 (IMSHB, 2014). Além da comercializacdo
tradicional, ainda ha vendas de medicamentos por meio do comércio eletrdnico ou através de

importacdo direta por pessoas fisicas.

Conforme estudo de Boing et al. (2013), apesar da relevancia do Sistema Unico de Salde
(SUS) na provisdo de farmacos, verifica-se que apenas 45,3% das pessoas que possuem
medicamentos prescritos em consultas no sistema publico obtém-nos integralmente no préprio
SUS. Essa investigagdo também foi objeto do estudo de Vosgerau et al. (2011), realizado em
uma Unidade de Saude da Familia, indicando que 63,6% dos entrevistados afirmaram adquirir
os medicamentos nas farméacias e drogarias comerciais e 27,7% nas Unidades Bésicas de
Saude (UBS). AS farmacias e drogarias aparecem como alternativa para a dificuldade de
atendimento nos servicgos de satde, cumprindo o papel de fornecedoras de medicamentos, ndo

sendo, porém, reconhecidas como local de busca para orientacdes sobre salde.
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Segundo resultados iniciais da Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Uso Racional
dos Medicamentos no Brasil (PNAUM) realizada no ano de 2015, os medicamentos para
tratamento das doencas respiratorias cronicas e reumatismo apresentam baixas taxas de
obtencdo nos servigos do SUS, representando 55% e 65% de aquisi¢cdo nas farmacias e
drogarias privadas, respectivamente. Entretanto, no caso do diabetes e hipertensédo, as doencas

mais prevalentes, 61% e 58% dos medicamentos, respectivamente, sdo obtidos na rede SUS.

Os medicamentos isentos de prescricdo medica correspondem a 36% do total adquirido
(IMSHB, 2014) e, segundo Vollmer (2010), normalmente chegam & expiracdo do prazo de
validade antes de serem completamente utilizados devido a facilidade de obtencéo.

Os medicamentos similares sdo adquiridos em maior quantidade nas drogarias, representando
49% do total; os genéricos e referéncia correspondem a 28% e 23% respectivamente,
(IMSHB, 2014), ou seja, a quebra das patentes e a fabricacdo de genéricos permitem a

populacdo maior acesso e consumo de medicamentos devido ao seu menor custo.

Dentre as estratégias para a promog¢do do acesso a medicamentos, encontra-se a politica dos
genéricos (BRASIL, 1999). Esses apresentam custos inferiores em relacdo aos medicamentos
referéncia devido, em grande parte, ao fato de ndo recairem sobre eles os custos relativos ao
desenvolvimento da nova molécula e aos estudos clinicos necessarios. Outro fator que
contribui para um custo mais baixo é o menor investimento em propaganda para divulgacéo
da marca (DIAS e LIEBER, 2006).

A Regido Sudeste apresenta elevada concentracdo de distribuicdo e comercializacdo de
medicamentos quando comparada as demais regides do Pais. No ano de 2012, representou o
total de 29.805 farmacias e drogarias, 0 equivalente a 42,2% do total de 70.576 no Pais,
seguida das regifes Nordeste (22,2%), Sul (18,8%), Centro Oeste (9,9%) e Norte (6,9%)
(ABDI, 2013).

Estima-se que, no Brasil, a geracdo de residuos de medicamentos pela populacdo em seus
domicilios é da ordem de 10,3 a 19,6 mil toneladas/ano da qual a Regido Sudeste participa
com 52,9% (ABDI, 2013), conforme apresentado na Tabela 3.1.
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Tabela 3.1 — Estimativa dos residuos de medicamentos domiciliares no Brasil em 2010

| Geracdo de

(unidades) | (unidades) (%) (n) (undidades) ealgl)los (kgclizgzno)
Sudeste 1.094.822.168 14 5290% | 80.364.410 | 208.016212 |10.400.810| 0,129
sul 378.738.104 14 1830% | 27.386.891 | 71.960.240 | 3.598.012 0,131
Nordeste 364.250.854 7 17,60% | 53.081.950 | 69.207.662 | 3.460.383 0,065
Centro Oeste 142.802.891 10 6,90% | 14058004 | 27.132.549 | 1.356.627 0,097
Norte 88.993.106 6 430% | 15864454 | 16908690 | 845.435 0,053
Brasil 2.069.607.123 11 100% | 190.755.799 | 393.225.353 [19.661.268| 0,103

Fonte: Adaptado de ABDI (2013); * IBGE (2010a)

O conhecimento dos RMD que sdo descartados e de sua procedéncia é fundamental para
direcionar agdes publicas voltadas para a minimizacdao desses residuos (EICKHOFF et al.,
2009). Entretanto as informacdes sobre as quantidades e tipos associados dos principios ativos
gue compBem os medicamentos descartados pela populacdo sdo pouco conhecidas e ha
dificuldades de obtencdo de dados e informacBes precisas sobre as quantidades de RMD
geradas (VOLMMER, 2010). O principio ativo consiste na substancia principal da formulagéo
do medicamento sendo responsavel pelo efeito terapéutico. E um composto quimico obtido

por extracdo, purificacdo, sintese ou semi-sintese (ANVISA, 2015).

Nesse contexto, apresenta-se no Quadro 3.1, o ranking dos principios ativos que constituem
os medicamentos descartados pela populagdo no Brasil conforme dados do Programa Descarte
Consciente gerenciado pela Brasil Health Service (BHS) no ano de 2014. Os principios
ativos foram classificados nos niveis 1 e 2 da Anatomical Therapeutic Chemical (ATC)
reconhecida pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como um padréo para os estudos

sobre medicamentos.

A classificacdo ATC consiste na divisdo dos principios ativos em diferentes grupos de acordo
com o0 oOrgdao ou sistema sobre que eles atuam e suas propriedades terapéuticas,
farmacoldgicas e quimicas, divididos em grupos de cinco niveis. O primeiro grupo, 1 ° nivel,
corresponde a identificacdo do principal grupo anatdmico e o segundo subgrupo, 2° nivel, ao
terapéutico. Os 3° e 4° niveis sdo o0s subgrupos farmacologico e quimico, respectivamente, e

no nivel 5 é identificada a substancia quimica. (WHO, 2011).

Pode-se constatar no Quadro 3.1 que a Dipirona Sodica obtida pela popula¢do na forma isenta

de prescricdo médica destaca-se na primeira posicao e, conforme dados da IMS (2015) foi o
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principio ativo mais comercializado no Pais no ano de 2014. Qutros principios ativos como
Nimesulida, Ibuprofeno, Paracetamol, e Omeprazol encontram-se também entre os 15
primeiros mais comercializados ocupando as 62, 102 122 e 152 colocagOes, respectivamente
IMS (2015).

Quadro 3.1 - Ranking dos principais principios ativos descartados pela populacdo no Brasil

ATC"

Principios Ativos dos RMD descartados *

Nivel 1 - Grupo Anatdmico Principal

Nivel 2 - Subgrupo Terapeutico

DIPIRONA SODICA
NIMESULIDA

AMOXICILINA
PARACETAMOL
CETOPROFENO

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA+DIPIRONA|
IBUPROFENO

DIMETICONA *
ACETILCISTEINA

DIMENIDRINATO+CLORIDRATO DE PIRIDOXINA|
OMEPRAZOL

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA
PREDNISONA

BROMOPRIDA

CEFALEXINA

Sistema Nervoso
sistema musculo-esquelético
sistema musculo-esquelético
antiinfecciosos para uso sistémico
sistema nervoso
sistema musculo-esquelético
sistema musculo-esquelético
trato alimentar e metabolismo
sistema cardiovascular
sistema genitourindrio e hormanios sexuais
sistema musculo-esquelético
trato alimentar e metabolismo
sistema respiratério
6rgéos do sentido
trato alimentar e metabolismo
trato alimentar e metabolismo
trato alimentar e metabolismo

trato alimentar e metabolismo

preparagdes hormonais para uso sistémico,

excluindo horménios sexuais e insulinas
trato alimentar e metabolismo

antiinfecciosos para uso sistémico

Anestésico
antiinflamatdrios e antireumaticos
produtos tépicos para dor articular e muscular
antibacterianos para uso sistémico
anestésicos
antiinflamatérios e antireumaticos
produtos tépicos para dor articular e muscular
preparagoes estomatoldgicas
terapia cardiaca
antiinfecciosos e antissépticos ginecologicos
antiinflamatdrios e antireumaticos
transtornos gastrointestinais funcionais
preparagdes para tosse e resfriado
oftalmolégico
antieméticos e antinauseantes
transtornos relacionados a acidez
transtornos gastrointestinais funcionais

antidiarréicos, agentes antiinflamatérios/antiinfecciosos
intestinais

corticosterdides para uso sistémico

transtornos gastrointestinais funcionais

antibacterianos para uso sistémico

Fonte: ® BHS (2015); ® WHO (2011)

(1) InformacGes obtidas através de consulta a bula do medicamento.

De maneira geral, a populacdo ainda ndo possui conhecimento quanto ao descarte
ambientalmente adequado dos RMD e como os métodos inapropriados de eliminacdo podem
afetar o meio ambiente (VOLLMER, 2010; TONG et al., 2011; VELLINGA et al., 2014).
Entretanto um estudo realizado por Ferreira et al. (2015) no municipio de Belo Horizonte/MG
revela que a grande maioria da populagdo, 93% dos 400 entrevistados, possui consciéncia dos
danos causados ao meio ambiente pelo descarte incorreto, além do risco iminente da

utilizagdo incorreta desses medicamentos.

Para a reducdo da geracdo dos RMD, agdes como a promocdo do uso racional, o

fracionamento de medicamentos e a minimizagédo da prescrigdo excessiva de medicamentos

Programa de P6s Graduagdo em Saneamento, Meio Ambiente e Recursos Hidricos 7



devem ser implementadas (GLASSMEYER et al. 2009; TONG et al., 2011; FALQUETO e
KLIGERMAN, 2013).

O fracionamento é uma pratica regulamentada no Pais, (BRASIL, 2006b), entretanto néo &
obrigatoria para as farmécias e drogarias. O procedimento consiste na dispensacdo de
medicamentos na forma fracionada efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de
profissional farmacéutico habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento
correspondente nos casos de medicamentos isentos de prescricdo. E caracterizado pela
subdivisdo de um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua embalagem

original, sem rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados de identificacao.

Quanto a possibilidade de reutilizacdo dos medicamentos, verifica-se que, no Brasil, ndo ha
regulamentacOes que a determine; mas, conforme citado por Glassmeyer et al. (2009), deve
ser sempre evitada porque 0s principios ativos podem ser alterados caso ndo sejam

asseguradas as condicdes apropriadas de armazenamento.

Considerando o principio da prevencao da polui¢do, minimizando a entrada desses compostos
no meio ambiente via excrecdo, Daughton (2014) propde a préatica de prescricdo sustentavel,
priorizando a indicagdo de medicamentos cujos principios ativos sdo mais facilmente
metabolizados pelo organismo. Com o mesmo objetivo, o estudo de Kummerer e Hempel
(2010) introduz o conceito de Farmécia Sustentavel, que consiste no desenvolvimento de
produtos e processos que eliminam ou reduzem a utilizacdo e geracdo de substancias

perigosas ao longo de todo o ciclo de vida dos produtos farmacéuticos.

A diminuicdo dos possiveis riscos para a qualidade ambiental e para a saude publica
decorrentes dos atuais procedimentos de descarte podera ser realizada através da implantacéo
de um sistema de recolhimmento, no qual deverdo ser definidas as responsabilidades dos
agentes envolvidos em cada etapa do gerenciamento (SANTOS et al. 2009; TONG et al.,
2011; BELLAN et al., 2012).

Portanto verifica-se a necessidade de desenvolvimento de estudos sobre os residuos de
medicamentos e seu gerenciamento em paises populosos como o Brasil, onde as praticas de
eliminacdo apresentam-se ambientalmente inadequadas, promovendo o aporte de farmacos
para 0 meio ambiente (TONG, et al., 2011).
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3.1.1 Caracterizacéo e classificacdo dos residuos de medicamentos

No Brasil, ndo ha regulamentacéo especifica que permita a caracterizacao e classificacdo dos
RMD. Esses residuos sdo considerados como Residuos Sélidos (RS) conforme definicéo
adotada pela PNRS instituida pela Lei 12.305 de 2010 e regulamentada pelo Decreto 7.404 de
2010 (BRASIL, 2010c):

Material, substancia, objeto ou bem descartado resultante de atividades humanas, a
cuja destinagdo final se procede, se propde proceder ou se estd obrigado a proceder,
nos estados sélido ou semissdlido, bem como gases contidos em recipientes e liquidos
cujas particularidades tornem inviavel o seu langamento na rede publica de esgotos ou
em corpos d’agua, ou exijam para isso solugdes técnica ou economicamente invidveis
em face de melhor tecnologia disponivel (BRASIL, 2010b).

Se forem considerados o0s critérios quanto a sua origem, de acordo com a PNRS, podem ser
classificados como domiciliares, uma vez que sdo provenientes das atividades domésticas em

residéncias urbanas e normalmente descartados junto aos residuos comuns.

Quanto aos critérios de periculosidade, alguns dos residuos de medicamentos de uso
domiciliar podem ser classificados como perigosos - Classe |, podendo apresentar
caracteristicas de toxicidade, segundo a NBR 10004:2004 (ABNT, 2004). Entretanto a Norma
ndo contempla, especificamente, a maioria das substancias que compdem o0s medicamentos
(SAO PAULO, 2008).

A Resolucdo CONAMA n° 358 de 2005, Brasil (2005) e a Resolugdo ANVISA RDC n° 306
Brasil (2004) apresentam a classificacdo para os Residuos de Servicos de Salde (RSS)
enquadrando os medicamentos no grupo B, que engloba as substancias quimicas que podem
apresentar risco a salde publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de
inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade, ndo sendo considerados os residuos

de medicamentos gerados nos domicilios.

Contudo nessas regulamentacfes ndo se encontram claramente definidos os processos de
tratamento e disposicdo final dos residuos de medicamentos em funcao das suas propriedades
quimicas. No Quadro 3.2, apresentam-se as legislacdes do Brasil aplicadas aos residuos de

medicamentos gerados pelos servigos de salde.
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Quadro 3.2 — Legisla¢des Federais aplicadas aos residuos de medicamentos

Norma Ano Objeto Descrigdo
Resolugdo RDC n° 2004  Dispde sobre o regulamento técnico Aplica-se a todos os servigos de salde, como
306 da (Anvisa) ? para o gerenciamento de residuos de distribuidores de medicamentos, farmacias,
servigos de saude. hospitais e drogarias, dentre outros. Define o
gerenciamento de residuos como um conjunto de
procedimentos de gestdo, planejados e
implementados a partir de bases cientificas e
técnicas, normativas e legais, com o objetivo de
minimizar a geracdo de residuos e proporcionar
ao que foi gerado um encaminhamento seguro.
Resolucdo RDC n° 2005 Dispde sobre o tratamento e a Semelhante aos principios estabelecidos pela
358 (Conama) ° disposicdo final dos residuos dos RDC 306/2006 da Anvisa porém ressalta 0s
servicos de salde e da outras principios da ndo geragdo e minimizacdo dos
providéncias. residuos e descreve acgdes relativas a seu manejo.
Resolugdo RDC n° 2006 Dispbe sobre o fracionamento de Permite que as farméacias e drogarias fracionem
80 da (Anvisa) © medicamentos pelas farmécias e o0s medicamentos a partir de embalagens
drogarias. desenvolvidas para esta finalidade de modo que
possam ser dispensadas em quantidades
individualizadas, exceto os sujeitos a controle
especial.
Resolugdo RDC n° 2009 Dispde sobre Boas Praticas Para obtencéo do certificado de boas praticas, as
44 (Anvisa) ¢ Farmacéuticas para o controle sanitario  farmécias e drogarias devem manter programa de
do funcionamento, da dispensacdo e da  gerenciamento de residuos, sendo objeto de
comercializacdo de produtos e da fiscalizacdo sanitaria. Além disso permite a
prestacdo de servigos farmacéuticos em participacdo das farmécias e drogarias em
farmécias e drogarias e d& outras programas de coleta de medicamentos
providéncias. descartados pela comunidade, mas ndo foi
exigida a obrigatoriedade da participacao.
Resolugdo RDC n° 2010  Dispde sobre as Boas Préticas de Para obtencéo do certificado de boas praticas, os

17 (Anvisa) ®

Fabricacdo de medicamentos.

laboratorios  farmacéuticos devem  manter
programa de gerenciamento de residuos, sendo
objeto de fiscalizagdo sanitéria.

Fonte: ® Brasil (2004); ° Brasil (2005); © Brasil (2006b); ¢ Brasil (2009); ¢ Brasil (2010a)

No Brasil, verificou-se uma lacuna nas regulamentacdes no que tange a identificacdo dos
medicamentos cujos residuos oferecem riscos (SAO PAULO, 2008; FALQUETO e
KLIGERMAN, 2012) que permanece até o ano de 2015. Em muitos paises, sdo definidos

como perigosos, especiais ou prejudiciais (VOLLMER, 2010), incluindo o Brasil que

descreve no item 4.3 do Edital de chamamento para elaboracdo de acordo setorial para a

logistica reversa de medicamentos:

No caso do presente edital a utilizagdo das cooperativas ou outras formas de
associacOes de catadores de materiais reciclaveis ou reutilizaveis néo foi considerada
viavel face tratar-se de residuo perigoso nocivo a salde humana (BRASIL, 2013b).

Em uma tentativa de classificar os residuos de medicamentos dos RSS, Sdo Paulo (2008)

propbe o grupo dos Residuos Perigosos de Medicamentos utilizando-se de critérios de

periculosidade: carcinogenicidade; teratogenicidade ou toxicidade de desenvolvimento;
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toxicidade reprodutiva; genotoxicidade (mutagenicidade e clastogenicidade); evidéncias de
toxicidade grave a orgaos e sistemas em baixas doses) e disrup¢do enddcrina. Contudo se
aplica ao gerenciamento dos residuos no &mbito dos servigos de salde, por ser esta atividade
que, segundo o texto da Portaria, concentra maior uso de medicamentos perigosos, excluindo

os residuos produzidos ao nivel domiciliar (SANTOS et al., 2009).

3.1.2 Estoque domiciliar de medicamentos

O estudo de Ferreira et al. (2015) identificou que 95% da populacdo do municipio de Belo
Horizonte possui medicamento nos seus domicilios. Segundo Braund et al. (2009), os
principais motivos para 0 seu armazenamento consistem na melhora do paciente antes do
término total do medicamento prescrito seguido da alteracdo da medicacdo, excesso da
quantidade fornecida, prazo de validade expirado, efeitos colaterais e incertezas do que foi

prescrito.

Uma pesquisa realizada por Milanez et al. (2013) revela que os locais de armazenamento dos
medicamentos mais frequentes nos domicilios sdo as cozinhas (48%), seguidas dos
dormitorios (33%). A pesquisa também apontou que 32,35% dos medicamentos encontram-se
em locais expostos a umidade; 23,52%, acesso as criangas; 20,58%, a luz e insetos; 14,70%,
ao calor e 8,82% a radiacdo. Dessa forma, podem apresentar-se improprios para 0 consumo
por estarem vencidos ou alterados, comprometendo a estabilidade e eficacia do farmaco

devido a inadequagdes no seu armazenamento.

Os medicamentos, quando estocados nos domicilios, representam riscos inerentes de
envenenamentos acidentais ou mesmo intencional (RUHOY e DAUGHTON 2008),
principalmente para as criangas (VOLLMER, 2010). No Brasil, sdo os principais agentes
causadores de intoxicacdes humanas acidentais ou intencionais, com 27,26% dos casos
registrados; seguido de picadas de escorpides, 12,62%; abuso de drogas, 8,08% e
domissanitarios, 8,08% (SINTOX, 2012).

3.1.3 Descarte dos residuos de medicamentos nos domicilios

O aporte de farmacos para 0 meio ambiente através do fluxo de aguas residuarias tem sido
amplamente estudado, porém os dados sobre o descarte RMD ainda sdo limitados (FENECH
et al., 2013). Os medicamentos ndo utilizados ou com prazo de validade expirado que
constam nos domicilios da populagdo normalmente sdo destinados juntamente com os RSU,

para a rede de esgoto ou, em raras situagdes, devolvidos para a rede publica ou a iniciativas de

Programa de Pds Graduacdo em Saneamento, Meio Ambiente e Recursos Hidricos 11



recolhimento (EEA, 2010; BELLAN et al., 2012; BRAUND et al., 2009; FERREIRA et al.,
2015).

Os residuos de medicamentos no estado liquido sdo mais propensos a serem langados na pia e
no sanitario, ao contrario de comprimidos e capsulas solidas que sdo mais propensos a serem
depositados junto aos RSU (BRAUND et al, 2009; EEA, 2010). Os principais métodos
utilizados para eliminacdo de medicamentos relatados na literatura encontram-se apresentados
na Tabela 3.2.

Tabela 3.2 - Métodos de descarte de RMD segundo literatura referenciada

Métodos de Destinagédo

Fonte Localidade Sanitario . Retorno Amostra
ou pia RSU Outro Indicado Farmécia ")

Braund et al., Nova Zelandia (liquido) 55% 24% 0,7% (doagdo/ incinerag&o) 17% 452
2009
Braund et al., Nova Zelandia 19% 51% 2,4% (doagao/ incinerag&o) 24% 452
2009 (comprimidos e capsulas)
Braund et al., Nova Zelandia (pomadas <1% 80% 2,4% (doagao/ incineragéo) 13% 452
2009 e cremes)
Kotchen et al., Estados Unidos 28% 45% 5% (centro de residuos 6% 1005
2009 perigosos) 12% (guardado),

4% (ndo especificado)
Persson et al., Suécia (2007) _ 3% 55% (guardado) 43% 1000
2009
Teodoro, 2013 Brasil 10% 68% 6% (guardado) 12% (centro de 1,5% 437

(Limeira/SP) saude) 2,5 (queima)

Pinto et al., Brasil 19% 62% 10% (centro de salde e - 613
2014 (Paulinea/SP) farmacias) 4% (reciclavel) 5%

(outra)
Lawetal, 2015  Estados Unidos 18% 50% 1,5% (devolve para o 9% 238

(Sul da California) consultério médico) 14%

(guarda) 6% outras
Ferreiraetal., Brasil 32% 52% 3% (devolve para o agente de 9% 400
2015 (Paulinea/SP) salde) 4% (devolve para outro

estabelecimento)

Fonte: Dados da Pesquisa

A sensibilizagdo da populagdo sobre a necessidade de eliminag&o por vias seguras precisa ser
despertada (VOLLMER, 2010; VELLINGA et al., 2014), e os programas de recolhimento de
RMD representam uma das formas mais simples de reduzir as entradas de farmacos no meio
ambiente (ROIG, 2008; GLASSMEYER et al. 2009).

Para Ferreira et al. (2015), a conscientizacdo da populacdo poderé ser realizada utilizando-se
meios de divulgacéo, seja pelo laboratdrio responsavel pela fabricacéo, pelo governo ou pelas
proprias farmacias no ato da comercializacdo. O estudo ainda destaca a importancia do
farmacéutico na funcéo de fonte de informacéo para a sociedade sobre o consumo e o descarte

de medicamentos em virtude de seu contato direto.
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Contudo observa-se que 0s requisitos necessarios para o descarte aquedado dos residuos ndo
se encontram contemplados na Lei 13.021 de 2014 (BRASIL, 2014b), que dispde sobre o
exercicio e fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, considerando as farmacias e drogarias

como um estabelecimento de salde que em seu Art. 3 descreve:

“Farmacia ¢ uma unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual
se processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais,
farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos”. (BRASIL, 2014b)

“Paragrafo tinico. As farmécias serdo classificadas segundo sua natureza como:

| - farméacia sem manipulacéo ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

Il - farmécia com manipulacdo: estabelecimento de manipulagdo de formulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica” (BRASIL, 2014b).

Segundo os estudos de Volmmer (2010) e Tong et al. (2011), as formas de consumo e
descarte dependem de diferencas culturais e sociais, necessitando, portanto, de estudos sobre

como esses fatores apresentam-se relacionados.

Portanto a compreensdo das préaticas de disposicdo e a relevancia das varias vias de entrada
de farmacos descartados no ambiente sdo fundamentais para o desenvolvimento de politicas e
para a garantia do estabelecimento de métodos adequados de eliminacdo (ROIG, 2008;
SANTOS et al., 2009; FENECH et al., 2013).

3.2 A presenca dos farmacos no meio ambiente

Nos ultimos anos, os produtos farmacéuticos, de higiene pessoal e seus metabodlitos tém
recebido atencdo especial devido a sua entrada continua e persistente no meio ambiente. A
presenca de farmacos no meio ambiente foi relatada pela primeira vez na década de 70
(KUMMERER e HEMPEL, 2010) e, no ambiente principalmente aquatico, tornou-se motivo
de preocupacdo crescente desde o final da década de 1990 (BOUND et al., 2006, ROIG,
2008; GLASSMEYER et al 2009) e foram reconhecidos como contaminantes (RUHOY e
DAUGHTON 2008; SCC, 2011; DAUGHTON, 2014).

A literatura aponta que diversas classes de prescricdo de farmacos foram encontradas em
concentragOes até o pg/L em aguas residudrias, superficiais e subterrdneas (TERNES et al.,
2001; HEBERER, 2002; HERNANDO et al., 2006; KUMMERER e HEMPEL, 2010).
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Nesses mesmos ambientes, foram encontrados, no estudo de Stumpf et al. (1999) realizado no
estado de Rio de Janeiro - Brasil, reguladores de lipideos, anti-inflamatérios e alguns
metabolitos.

De acordo com Santos et al. (2010), os farmacos mais frequentemente detectados em
ambientes aquaticos sdo classificados como anti-inflamatérios ndo esteroides (16%),
antibioticos (15%), reguladores lipidicos (12%) e hormonios sintéticos (9%), que somados
perfazem 52% dos 134 artigos publicados entre 1997 e 2009 sobre a ocorréncia de farmacos

em ambientes aquéticos.

Os farmacos e os seus metabdlitos ndo sdo completamente removidos da agua durante o
tratamento bioldgico convencional e s&o introduzidos no abastecimento de &gua através de
estacOes de tratamento de &guas residuais urbanas (Roig, 2008; Braund et al., 2009). Estudos
demonstram que compostos sdo muitas vezes adaptados para resistir a biodegradacdo e

podem, por conseguinte, permanecer no ambiente durante um longo periodo.

3.2.1 Aporte de farmacos para o meio ambiente

As principais rotas dos farmacos provenientes do uso doméstico de medicamentos, segundo
Ruhoy e Daughton (2007), sdo : (I) a excrecdo ap0s ingestdo, injecdo, ou infusdo; (Il) a
remocdo de medicacbes tdpicas durante o banho e (IlIl) a eliminacdo de produtos

farmacéuticos indesejados ou sobras, conforme apresentado na Figura 3.1.

A excrecdo de ingredientes farmacéuticos ativos é considerada a principal via de entrada,
sendo o descarte de medicamentos indesejados em esgotos a rota secundaria para cargas
ambientais globais (DAUGTON e RUHOQOY, 2009). No entanto a compreenséo das rotas
secundarias é importante para a prevencdo da polui¢do, porque as acdes podem ser mais
facilmente concebidas para a reducdo do impacto ambiental se comparadas com a via de
excrecédo direta (VOLLMER, 2010).

Conforme apresentado na Figura 3.1, o0 medicamento nédo utilizado ou com prazo de validade
expirado pode ser acumulado de forma inconsciente, ndo percebida, pelo consumidor em seu
domicilio. Em decorréncia da falta de conhecimento sobre as formas adequadas de descarte,

pode-se optar por estocar temporariamente o medicamento planejando uma futura disposigéo.
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Figura 3.1 - Disposicao dos medicamentos pelo consumidor e o aporte de farmacos para o

meio ambiente
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Fonte: Adaptado de Glassmeyer et al. (2009); Ruhoy e Daughton (2007); Billa e Dezotti (2003).

A presenca de farmacos no ambiente pode também ser causada pela aplicacdo de grandes
guantidades de compostos ativos de farmacos de uso veterinario, drogas e aditivos para a
alimentacdo de animais de reproducdo (HEBERER, 2002) e ainda como resultado de
processos de fabricacdo de produtos farmacéuticos (HERNANDO et al., 2006).

Deve-se considerar que, no Brasil, uma parcela significativa dos residuos de medicamentos é
encaminhada diretamente para aterros inadequados, os chamados “lixdes”, expondo
trabalhadores da limpeza urbana e recicladores ao contato direto com agentes perigosos além
de facilitar a contaminag&o do meio ambiente (SAO PAULO, 2008).

Como forma de minimizar o aporte de farmacos para 0 meio ambiente, em Brasil (2013b) é
proposta a implantacdo da Logistica Reversa como instrumento de desenvolvimento

econbmico e social caracterizado por um conjunto de acdes, procedimentos e meios
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destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos de medicamentos ao setor

empresarial para a destinacdo final ambientalmente adequada.

3.2.2 Impactos ambientais dos farmacos no meio ambiente

As pesquisas realizadas sobre a permanéncia e os efeitos dos farmacos no meio ambiente e na
salde humana nao ofereceram um cenario completo (GLASSMEYER et al. 2009). Contudo a
sua presenca no ecossistema aquatico é particularmente preocupante, uma vez que 0S
organismos estdo sujeitos a introducdo continua de aguas provenientes de estacfes de

tratamento de esgotos.

Os estudos indicam que os farmacos, mesmo em pequenas quantidades, podem causar danos a
vida aquatica (BOUND et al., 2006) como alteracGes fisioldgicas sexuais observadas em
algumas espécies de peixes (ANKLEY et al., 2001) e nos sistemas reprodutivos de
organismos terrestres e aquéaticos pelos estrogénios (ALLEN et al., 1999). Os estudos de
Hirsch et al. (1999) e Hernando et al. (2006) relatam ainda que antibiéticos podem causar

resisténcia em populacdes naturais de bactérias.

Conforme citado por SANTOS et al. (2009), medidas para a reducdo da quantidade de
farmacos enviada para as estacbes de tratamento incluem mudangas no consumo
indiscriminado de medicamentos e nas formas de descarte dos mesmos e ainda o

desenvolvimento de tecnologias mais eficientes para a remogao dessas substancias.

3.3 Logistica Reversa dos medicamentos

A Logistica Reversa tem ganhado importancia devido as crescentes preocupagdes com as
questdes ambientais, de responsabilidade social e de competitividade sustentavel
(AGRAWAL et al., 2015).

Para os medicamentos, encontra-se consolidada em paises da Unido Européia e no Brasil em
fase de tentativa de implementacdo. Segundo Bellan et al. (2012), o principal desafio consiste
no estabelecimento de um fluxo reverso adequado para os medicamentos, considerando a
diversidade socio-econdmica e a grande extensdo do territério brasileiro. Falqueto e
Kligerman (2012) apontam ainda o desconhecimento sobre a real capacidade instalada no Pais

para o gerenciamento desses residuos.
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3.3.1 Experiéncias internacionais de recolhimento de RMD

A Unido Europeia, por meio da Directiva 2001/83/CE (EPC, 2001) e a Directiva 2004/27/CE
(EPC, 2004), regulamentou a implementacdo de sistemas de recolhimento adequados para 0s

medicamentos nédo utilizados ou expirados.

Para as embalagens, a Diretiva 94/62/CE (EPC, 1994), no Art. 7°, determinou aos Estados-
membros a tomada de medidas necessarias para assegurar a criacdo de sistemas que garantam
a recuperacdo, recolhimento e valoriza¢do das embalagens conforme apresentado nas alineas

aeb:

a) A recuperacdo efou a recolha das embalagens usadas e/ou dos residuos de
embalagens provenientes do consumidor ou de qualquer outro utilizador final ou do
fluxo de residuos, de forma a canaliz&-los para as solucGes alternativas de gestdo mais
adequadas;

b) A reutilizagdio ou valoriza¢do incluindo a reciclagem das embalagens e/ou dos
residuos de embalagens recolhidos.

Isso explica a razdo pela qual a maioria dos paises que conta com politicas de coleta de
medicamentos encontra-se na Unido Europeia, ou seja, dos 19 dos 27 Estados-Membros
(ABDI, 2013).

A maior parte destes programas de logistica reversa foi organizada e implementada pela
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). Os programas
implementados em paises da Unido Europeia se diferenciam das iniciativas existentes nos
Estados Unidos e Canada, as quais ndo estdo sujeitas a um marco regulatério nacional,
resultando em experiéncias locais e regionais fragmentadas, com amplitude limitada e

resultados menos expressivos do que nos paises da Europa. (ABDI, 2013).

Embora a maioria dos Estados europeus forneca sistemas de recolhimento de residuos
especiais, as quantidades coletadas diferem amplamente. Isso pode ser parcialmente devido as
incertezas ou falhas nas formas de conscientizacdo publica sobre eliminacdo ambientalmente
segura (EEA, 2010).

Os programas de recolhimento de residuos de medicamentos utilizando as farmacias e
drogarias como ponto de entrega encontram-se bem consolidados na maioria dos paises
europeus e parece haver pouca necessidade de se obrigar a participacdo desses

estabelecimentos por forca da Lei. Em muitos paises onde uma quantidade consideravel de
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residuos é devolvida pela populacdo, farmacias e drogarias participam de forma voluntaria
como pontos de entrega (KUMMERER K e HEMPEL M., 2010).

Os meios para informar a populacdo sobre a melhor forma de descarte variam amplamente
nos paises da Europa devido as diferencas culturais e de experiéncias nos processos de
comunicagdo com a sociedade. Normalmente utilizam-se os sites, encartes e folhetos dirigidos
ao consumidor. Alguns paises realizam a comunicacdo oralmente através dos farmacéuticos

ou médicos diretamente aos consumidores e pacientes (VOLLMER, 2010).

Nos Estados Unidos ndo ha um sistema de recolhimentos dos RMD, contudo mostram-se 0s
esforcos necessarios para reduzir os riscos de intoxicacdes em criancas (VOLLMER, 2010).
As acdes de recolhimento de RMD podem ocorrer através de retorno pelo correio (base piloto
apenas) ou pelo agendamento de dias e de eventos de recolha. As dificuldades mais
significativas para a implantacdo de um Programa, utilizando-se das farmécias e drogarias
como ponto de coleta, resultam dos regulamentos sobre as substancias controladas que podem
constituir alguns dos medicamentos (GLASSMEYER et al. 2009).

Segundo Kummerer e Hempel (2010), alguns dos sistemas de recolhimento, particularmente o
da Franca e o da Suécia, foram estabelecidos com éxito. No entanto os sistemas mais recentes

parecem ainda néo ser muito eficazes.

Na Tabela 3.3 apresentam-se os dados de vendas anuais de medicamentos e a geracdo per
capita de residuos, sendo as quantidades de RMD obtidas através dos dados dos sistemas de
recolhimento de paises europeus.
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Tabela 3.3 — Vendas anuais de medicamentos e geracéo per capita de residuos em paises

europeus
Pais Embalagens Quantidade per
vendidas per capita | capita de RMD
(und/hab.ano) (g/hab.ano) *

Croacia - 0,19
Estonia 19,46 34
Eslovénia 16,91 4,5
Lituania 27,12 10
Finlandia 16,64 11
Islandia - 19
Holanda 14,34 30
Republica Tcheca 25,75 36
Liechtenstein - 39
Bélgica 21,83 46
Italia 28,87 54
Dinamarca 14,84 55
Espanha 26,99 57
Portugal 25,12 58
Alemanha 18,34 73
Suécia 16,91 119
Irlanda 22,86 142
Luxemburgo 21,72 174
Franca 51,79 131
Suica 19,78 237
Austria 22,71 99

Fonte: Vollmer (2010)
(1) Os valores calculados per capita diferem amplamente. Alguns dados foram baseados em contagem
exata, enquanto outros consistem em estimativas (por exemplo, Alemanha e Irlanda).

Na Franca, pode-se observar uma maior quantidade de embalagens de medicamentos
vendidas e na Suica, um percentual superior de recolhimento se comparado com 0s outros
Paises. Pode-se concluir que as quantidades de RMD retornadas dependem de outros fatores

além da quantidade de produtos farmacéuticos comercializados.

No Quadro 3.3, sdo apresentadas as principais diretrizes dos sistemas internacionais de

recolhimento de RMD encontrados na literatura.
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Quadro 3.3 - Principais diretrizes dos Sistemas Internacionais de recolhimento de residuos de medicamentos.

Pais Modelo de Gestéo Agentes Envolvidos Principais Diretrizes
Portugal ? Responsabilidade do setor privado Industrias, distribuidores e VALORMED (1997). Responsavel pelo gerenciamento de residuos de medicamentos domiciliar em
em programa nacional servicos de salde todo o territério nacional. Adesédo de 98,5% das farmacias. Incineragdo total dos residuos, incluindo as
embalagens.
Espanha® Responsabilidade do setor privado Industria farmacéutica SIGRE (2002). Desenvolveu com os laboratdrios associados os Planos Empresariais de Prevencéo de
em programa nacional Embalagem, contribuindo para a reducéo do tamanho e do peso das embalagens de medicamentos.
Franca ° Responsabilidade do setor privado Industria farmacéutica, CYCLAMED (1993).Valorizacdo do residuo com aproveitamento energético (vapor e eletricidade).
em programa nacional farmaécias e drogarias e Coleta 80% dos medicamentos descartados pela populagdo. Programa intenso de
distribuidores propaganda/campanhas de conscientizagéo.
Italia Responsabilidade do setor privado Associacdes do setor ASSINDE (associagéo responsavel pela gestdo). Os residuos de medicamentos seguem um percurso
em programa nacional farmacéutico, preciso e documentado que pode ser constantemente controlado em cada uma de suas fases por todos
representantes da inddstria,  0s operadores do sistema.
distribuidores e farmécias
Suécia ° Responsabilidade do setor publico Governo Federal Apoteket AB. Coleta de 80% dos medicamentos descartados pela popula¢do. Adesdo de 100% das

em programa nacional

farmécias. Incineracdo para aproveitamento energético.

Estados Unidos °

Publico-privado, valendo-se da
responsabilidade compartilhada em
programas regionais

Estados, industrias de
medicamentos e rede de
distribuicéo

TAKE BACK Programs. Dificuldade para a implementagdo dos programas diz respeito a politica
federal de drogas no pais Controlled Substances Act (CSA). O desenvolvimento de programas de
coleta esta em estagio inicial e é realizada no ambito dos estados. Florida (Alachua Country);
Washington, Illinois, Wisconsin, Califdrnia e Ohio.

Canada ®® Puablico-privado, valendo-se da Estados, indUstrias de Post-Consumer Pharmaceutical Association (PCPSA). Os programas canadenses regionais nao
responsabilidade compartilhadaem  medicamentos, servicos de possuem, necessariamente, as farmécias como ponto de coleta Unico. Os programas regionais
programas regionais salde apresentaram forte mecanismo de gestdo e grande participacdo da industria farmacéutica.

Australia ° Publico-privado, valendo-se da Ministério da Saude, Australia Return Unwanted Medicines - RUM (1999), as farmdcias locais australianas sédo
responsabilidade compartilhada em  indUstria farmacéutica responsaveis por receberem os medicamentos. Baixa adeséo da populacdo. Incineragao e reciclagem
programa nacional das embalagens. Grande nimero de informagdes qualitativas e dados quantitativos

Colombia ® Puablico-privado, valendo-se da Ministério de Ambiente, Programa regional em 1996. Estabelecido Plano de Gestdo para Recolhimento de Medicamento
responsabilidade compartilhadaem  Vivienda Y Desarrollo através de decreto em 2005. Neste plano ha o estabelecimento de metas e responsabilidades.
programa nacional Territorial, fabricantes e

importadores de
medicamentos
México ? Publico-privado, valendo-se da Secretaria de Saude, Estruturacdo Comissdo Federal. Programa Piloto. Programa Nacional (2009): acompanhamento de sua

responsabilidade compartilhada em
programa nacional

industrias de medicamentos
e rede de distribuicdo

implementacéo e campanha de conscientizag¢do da populagéo.

Fonte: Fonte: Adaptado de ® Falqueto e Kligerman (2013); ® ABDI (2013).
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3.3.2 A implementacdo da logistica reversa no Brasil

A Politica Nacional de Residuos Sdlidos (PNRS) sancionada pela Lei 12.305/2010 e
regulamentada pelo Decreto 7.404/2010 (BRASIL, 2010c) apresenta-se como um marco legal
para a gestdo dos RS no Brasil. A Politica relne o conjunto de principios, objetivos,
instrumentos, diretrizes, metas e acOes adotadas 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
(BRASIL, 2010b).

Dentre os seus instrumentos, a Logistica Reversa é definida no Cap. Il, Art. 3° inciso XII

como:

Instrumento de desenvolvimento econémico e social caracterizado por um conjunto de
acles, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos
residuos solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em
outros ciclos produtivos, ou outra destinagdo final ambientalmente adequada
(BRASIL, 2010b).

A PNRS instituiu o Sistema de Logistica Reversa (SLR) para diferentes cadeias produtivas,
obrigando a estrutura-lo e implementé-lo para os agrotdxicos, seus residuos e embalagens;
pilhas e baterias; pneus; Oleos lubrificantes, seus residuos e embalagens; lampadas
fluorescentes, de vapor de sddio e mercurio e de luz mista e produtos eletroeletrdnicos e seus
componentes (BRASIL, 2010b).

As ferramentas da PNRS que podem ser aplicadas no recolhimento dos RMD consistem na
coleta seletiva (embalagens), nos sistemas de logistica reversa e na implementacdo da
responsabilidade compartilnada pelo ciclo de vida dos produtos. O conceito de
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos é apresentado no Cap. I, Art.

3° inciso XVII como:

Conjunto de atribui¢des individualizadas e encadeadas dos fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes, dos consumidores e dos titulares dos servigos publicos
de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, para minimizar o volume de
residuos sélidos e rejeitos gerados, bem como para reduzir os impactos causados a
salide humana e a qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida dos produtos, nos
termos desta Lei (BRASIL, 2010b).

Em observancia ao Decreto 7.404/2010, foi instalado no dia 17 de fevereiro de 2011 o Comité
Orientador para Implementacdo de Sistemas de Logistica Reversa (CORI) com a finalidade de
apoiar a estruturagdo e implementacdo da Politica por meio da articulagdo dos oOrgdos e

entidades governamentais. O CORI foi constituido por 5 Ministérios:
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e Ministério do Meio Ambiente - MMA que preside e desempenha as funcgdes de Secretaria
Executiva;

e Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior - MDIC;

e Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA;

e Ministério da Fazenda - MF;

e Ministério da Salde - MS.

Dentre as competéncias desse Comité elencadas no Artigo 34 do Decreto 7.404/2010,
encontra-se o estabelecimento da orientacdo estratégica da implementacdo de sistemas de
logistica reversa instituidos nos termos da Lei n° 12.305/2010 bem como a definicdo das
prioridades para o lancamento de editais de chamamento de propostas de acordo setorial para

a implantacdo de sistemas de logistica reversa de iniciativa da Unido.

Os acordos setoriais consistem em atos de natureza contratual, firmados entre o Poder Publico
e os fabricantes, importadores, distribuidores ou comerciantes, visando a implantacdo da

responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida do produto (BRASIL, 2010b).

A estrutura do CORI inclui o Grupo Técnico de Assessoramento (GTA) que participa como
instancia de assessoramento para instrucdo das matérias a serem submetidas a deliberacdo do
Comité Orientador. Foram também criados cinco Grupos Técnicos Tematicos (GTT): GTT-01
Medicamentos, GTT-02 Embalagens, GTT-03 Embalagens de 6leos lubrificantes, GTT-04
Eletroeletrénicos e GTT-05 Lampadas fluorescentes de vapor de sédio e mercurio e de luz
mista (MMA, 2014).

O Decreto 7.404/2010 define que os SLR poderao ser implementados e operacionalizados por
meio dos seguintes instrumentos: acordos setoriais, regulamentos expedidos pelo Poder
Publico ou termos de compromisso. Estabelece ainda que os acordos setoriais e termos de
compromisso firmados entre o poder publico e o setor empresarial poderdo ser estendidos a
produtos comercializados em embalagens plasticas, metélicas ou de vidro e aos demais
produtos e embalagens, considerando prioritariamente o grau e a extensdo do impacto a satde

publica e ao meio ambiente dos residuos gerados.

Nesse contexto e tendo em vista as previsdes contidas na Politica Nacional de Residuos
Soélidos e no Decreto que a regulamenta, o Ministério da Saude, como membro dos Comités
Interministerial e Orientador, propdés a implementacdo da Logistica Reversa de

Medicamentos. Dessa forma, em 05 de maio de 2011 foi instituido o GTT para a
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implementacdo da Logistica Reversa de Medicamentos sob a coordenacdo do Ministério da
Saude (MMA, 2014).

Dentre as responsabilidades do GTT de Medicamentos firmou-se a contratagdo para a
realizacdo do Estudo de Viabilidade Técnica ¢ Economica. O Estudo foi desenvolvido em
parceria com a Agéncia Brasileira e Desenvolvimento Industrial (ABDI) e o Nucleo de
Economia Industrial e da Tecnologia da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP),
sendo analisado pelo GTA e aprovado pelo CORI (MMA, 2014).

Como resultado das atividades dos GTT, foi realizada a Coleta Amostral em varios
municipios do Brasil no periodo compreendido entre os meses de dezembro de 2012 e janeiro

de 2013 objetivando fornecer subsidios para a constru¢do do Acordo Setorial (MMA, 2014).

No estado de Minas Gerais, a coleta contou com a participa¢do de 13 municipios, incluindo
Belo Horizonte. No periodo da coleta, foram implantados, no Estado 253 pontos para receber
os residuos de medicamentos domiciliares entregues de forma voluntaria pela populagdo. Os
resultados indicaram o recolhimento de 514 kg, representando a média de 2 kg/ponto. Em
Belo Horizonte, participaram dessa iniciativa 23 estabelecimentos, entre farmacias e
drogarias, os quais obtiveram como resultado apenas 33,85 kg de residuos recolhidos (MMA,

2013).

Tendo em vista o interesse € a mobilizacao do governo e do setor farmacéutico com vistas a
implementar a logistica reversa de medicamentos, o Ministério do Meio Ambiente publicou,
em 10 de outubro de 2013, o Edital de Chamamento para Elaborag¢do do Sistema de Logistica
Reversa de Medicamentos (BRASIL, 2013b) com prazo de 120 dias, o qual descreve em seu
item 1.3:
Dever dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de medicamentos
em estruturar e implementar um sistema de logistica reversa, mediante destinagcdo
ambientalmente adequada dos residuos de medicamentos, vencidos ou em desuso,
apos o descarte pelo consumidor de forma independente do servico publico de limpeza

urbana e de manejo dos residuos sélidos, nos termos do artigo 33, caput e § 1°, da Lei
N° 12.305/10 (BRASIL, 2013b).

Os RMD vencidos ou em desuso, apos o descarte pelo consumidor nos domicilios, objeto do
Acordo Setorial, correspondem aos medicamentos de uso humano, industrializados e
manipulados, incluindo suas embalagens. Segundo a ANVISA a embalagem primaria mantém
contato direto com o medicamento e a secundaria, externa ao produto, que pode conter uma

ou mais embalagens primarias (ANVISA, 2011).
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No Edital, foram apresentadas as metas previstas para implantacdo do SLR as quais se
referem a abrangéncia territorial, aos pontos de coleta e as quantidades a serem recolhidas,
conforme apresentado no item 6.8, alineas, a, b e c.

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

b) Abrangéncia de pontos de coleta; atingir até o quinto ano ap6s a assinatura do acordo
setorial 5.522 (cinco mil, quinhentos e vinte e dois) pontos de coleta considerando que
haja, em cada cidade atendida pela logistica reversa em carater permanente, pelo
menos um ponto de recolhimento para cada 20.000 (vinte mil) habitantes.

c) Metas volumétricas: atingir até o quinto ano apos a assinatura do acordo setorial 3,79
(trés virgula setenta e nove) Kg de residuo por més por ponto de coleta e 237.336
(duzentos e trinta e sete mil e trezentos e trinta e seis) Kg de residuo por ano”.
(BRASIL, 2013b).

Xie e Breen (2014) afirmam que a implantacdo do SLR dos medicamentos apresenta desafios
tendo em vista a pouca motivacdo dos agentes da cadeia farmacéutica, pois ndo ha ganhos
comerciais. Alem disso, o fluxo reverso dos residuos demanda, inevitavelmente, recursos

financeiros para sua implementacéo e manutencéo.

Como exemplo, verifica-se a implementacdo do SLR das lampadas fluorescentes de vapor de
sodio e mercurio e de luz mista através de Acordo Setorial firmado em 2014. Para esses
residuos foi prevista, no sistema, a participacdo de empresas recicladoras devidamente
autorizadas ou licenciadas pelos 6rgaos competentes. Essas unidades seriam responsaveis pelo
tratamento, processamento e beneficiamento das lampadas descartadas, possibilitando sua

descontaminacao, destinacdo ou disposicao final ambientalmente adequada (BRASIL, 2014a).

No Quadro 3.4, encontra-se apresentada a analise comparativa das diretrizes do SLR
propostas para 0s medicamentos e as implementadas para as lampadas florescentes de vapor

de sédio e mercurio e de luz mista.
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Quadro 3.4 - Andlise comparativa dos SLR de medicamentos e de lampadas fluorescentes
de vapor de sédio e mercurio e de luz mista

Medicamentos 2

Lampadas Fluorescentes de Vapor de Sédio e Mercurio e de Luz
Mista *

Inclui as embalagens.

Nao delimita o tempo de fabricagdo e importacdo
do produto.

A abrangéncia da geracdo ndo inclui os
medicamentos descartados pelos prestadores de
servicos de sadde publicos e privados.

Ndo foi considerada vidvel a participacdo de
cooperativas por tratar-se de residuo perigoso e
nocivo a salde humana.

Definicdo das responsabilidades sobre os custos
do sistema em definicéo.

Né&o inclui as embalagens.

Produtos colocados no mercado por fabricantes ou importadores a
partir de 03 de Agosto de 2010.

Abrangéncia nacional da logistica reversa que, ap6s seu uso, foram
descartados por geradores domiciliares podendo ser estendida aos
geradores ndo domiciliares mediante condi¢des.

Serd admitida desde que observado o disposto na Clausula Décima
Quinta, bem como o estabelecido pelo Decreto N° 7.404 de 23 de
dezembro de 2.010 no artigo 40 e nos incisos I, Il e 11 do artigo 58.

Os fundos necessarios a sustentabilidade do sistema serdo repassados
pelos fabricantes e importadores por meio de pagamento ou
contribuicdo  financeira a Entidade Gestora na proporgdo
correspondente a sua participacdo no mercado de Lampadas.

Fonte: ® Brasil (2013b); ° Brasil (2014a)

Enquanto as defini¢Ges ainda se encontram em tramitacdo no ambito nacional, alguns Estados

passaram a editar legislacGes direcionadas a implementacdo de sistemas de recolhimento de

RMD, conforme apresentado no Quadro 3.5. Contudo as legislagfes estaduais ainda

apresentam lacunas principalmente no que se refere a destinacdo final ambientalmente

adequada para os residuos de medicamentos conforme suas especificidades quimicas e ainda

guanto as formas de sensibiliza¢do e conscientizacdo da populacdo como parte integrante do

sistema de logistica reversa.

Quadro 3.5 — Leis Estaduais de recolhimento de RMD no Brasil

Estado Legislacdo Descricgéo
Acre Lei n° 2.720/2013 Cria 0 Programa Estadual de coleta de medicamentos vencidos ou
estragados.
Ceara Lei n° 15.192/2012 Define normas para o descarte de medicamentos vencidos e/ou fora de

Distrito Federal Lei n®5.092/2013

Lei n®9.646/2011

Paraiba

Parana Lein®17.211/2012

Rio Grande do Sul Lei n° 13.905/2012

uso.

Dispde sobre a obrigatoriedade de farmacias e drogarias receberem
medicamentos com prazo de validade vencido para descarte

Dispbe sobre as normas para a destinacdo final do descarte de
medicamentos vencidos ou imprdprios para o uso.

DispOe sobre a responsabilidade da destinacdo dos medicamentos em
desuso no estado do Parana e seus procedimentos

Dispde sobre obrigatoriedade das farmécias e drogarias manterem
recipientes para coleta de medicamentos, cosméticos, insumos
farmacéuticos e correlatos, deteriorados ou com prazo de validade
expirado no estado do RS.

Fonte: Acre (2013); Ceara (2012); Distrito Federal (2013); Paraiba (2011); Parana (2012); Rio Grande do Sul

(2012).
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Em Belo Horizonte, foi apresentado, na Camara Municipal, o Projeto de Lei n® 1377 de 2010,
Belo Horizonte (2010) propondo que os estabelecimentos que comercializam medicamentos
devam disponibilizar um sistema de coleta. O Projeto propfe que 0s residuos sejam entregues
aos fabricantes ou distribuidores e, em dltimo, para o Orgdo Publico competente para
incineracdo ou reciclagem. Entretanto suas diretrizes limitam-se as atribuicdes das farmécias e
drogarias, ndo contemplando os procedimentos para viabilizar o SLR envolvendo toda a

cadeia produtiva.

3.3.2.1 Iniciativas de recolhimento de RMD no Brasil

No Brasil, até 0 ano de 2015, ndo ha um programa nacional de recolhimento, mas a¢Ges foram
iniciadas em municipios brasileiros (FALQUETO e KLIGERMAN, 2013) por algumas das
grandes redes de estabelecimentos farmacéuticos, na maioria em &reas metropolitanas

(SANTOS et al., 2009). Dentre as iniciativas destacam-se as apresentadas no Quadro 3.6.

Quadro 3.6 — Principais iniciativas de recolhimento de residuos de medicamentos no Brasil

Abrangéncia Iniciativa Responsavel
(Projeto/Campanha/
Programa)
Belo Horizonte/MG; S8o  Descarte Consciente  Brasil Health Service - BHS - em parceria com a rede
Paulo/SP, Rio de Janeiro/RS; Droga Raia e a Medley

Curitiba/PA e PortoAlegre/RS e
outros no total de 82 municipios

do Brasil
S&o Paulo/SP Descarte Correto de  Grupo P&o-de-agucar e Eurofarma
Medicamentos
Porto Alegre/RS Destino Certo Rede de farméacias Panvel em parceria com a
Curitiba/PA Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS) e a Pontificia Universidade Catélica (PUC)

Porto Alegre/RS Medicamento Prefeitura de Porto Alegre por meio do Comité Gestor

Vencido (Destino de Educagdo Ambiental, emparceira com a PHarma &

Ambientalmente Cia

Correto)

Londrina e Maringd/PR Eco Phloraceae Farmécia de manipulacéo Phloraceae
Cuiab&/MT

3.3.2.2 Experiéncia do municipio de Belo Horizonte no recolhimento de RMD

O Programa de recolhimento de RMD denominado “Descarte Consciente” sob a gestdo da
empresa Brasil Health Service (BHS) foi estabelecido em Belo Horizonte no ano de 2011 por
inciativa da rede de drogarias Droga Raia, contando com a participacdo de 18

estabelecimentos como pontos de entrega dos residuos.

O Programa esta presente em 12 Estados da Federacdo (Sdo Paulo, Rio de Janeiro, Minas
Gerais, Parana, Santa Catarina, Rio Grande do Sul, Espirito Santo, Goiés, Distrito Federal,

Bahia, Pernambuco e Ceard) e conta com 400 pontos de coleta distribuidos em farmacias,
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drogarias, hospitais. Além da Rede Droga Raia, atua em parceria com uma unidade instalada
no Hospital LifeCenter localizado na regido centro-sul do Municipio. Como resultado do
Programa, foi recolhido no municipio de Belo Horizonte o total de 5.077 kg de RMD no
periodo compreendido entre julho de 2011 e dezembro de 2014 (BHS, 2015).

Como parte integrante das atividades realizadas pelo Grupo de Trabalho Técnico de Minas
Gerais (GT Minas) criado pela ANVISA para avaliar a viabilidade técnica e financeira da
Logistica Reversa, foi lancada em Belo Horizonte em dezembro de 2012, a Campanha “Traga
de Volta” conforme apresentado na Figura 3.2. A Campanha permaneceu no Municipio até o

més de marco de 2013.

Figura 3.2 — Campanha Traga de Volta

DEPOSITE AQUI

apenas os medicamentos
vencidos ou inutilizados

Nao deposite seringas, acrosséis ¢
< objetos perfurocortantes

Fonte: SISEMA (2013)

O evento contou com a unido do Conselho Regional de Farméacia (CRF/MG), da ANVISA, do
Sistema Estadual de Meio Ambiente e Recursos Hidricos (SISEMA), por meio da Fundacédo
Estadual do Meio Ambiente (FEAM), da Secretaria de Estado de Salde de Minas Gerais

(SESMG) e das entidades de classe dos setores empresariais do comércio e da indudstria.

O principal objetivo levantar dados quantitativos de estimativa do volume de medicamentos
vencidos ou em desuso descartado pela populagéo, além de ampliar a participacao de todas as
entidades da cadeia produtiva e consumidora, conforme estabelece a PNRS que prevé a

responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos.

Atuando como projeto piloto, a campanha também foi promovida em outras seis cidades de
Minas Gerais: Lavras, Barbacena, Juiz de Fora, Montes Claros, Uberaba e Uberlandia. Os

medicamentos vencidos ou em desuso entregues nos pontos foram recolhidos por empresas de
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coleta e destinacéo final de residuos, licenciadas e credenciadas pelo GT Minas para realizar

este procedimento, sem custo para a farmacia ou drogaria participante.

Como resultado, foram recolhidos 539,81 kg de RMD durante as duas fases em que a
campanha foi realizada, dos quais 72,45 kg referem-se aos residuos coletados em Belo
Horizonte, Contagem e Sabara (SISEMA, 2013).

Concluiu-se apo6s a realizacdo da campanha a necessidade da implantacdo de uma instituicéo
central para coordenacdo da cadeia reversa, a falta de informagdes precisas sobre o custo de
destinacao final de residuos de medicamentos, a necessidade de regularizacdo de normas de
coleta e de tratamento dos residuos coletados, a auséncia de uma estrutura local de
gerenciamento e as dificuldades quanto as dimensdes geograficas e diferencas regionais
(SISEMA, 2013).

Em Belo Horizonte por determinacdo da Secretaria Municipal da Saude as 147 Unidades
Basicas de Saude (UBS) localizadas no municipio sdo obrigadas a receber os RMD 