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Introducao

O Programa Descarte Consciente, desenvolvido pela BHS e em atividade desde
2011, tem o objetivo de coletar medicamentos ja em desuso que estejam em
poder da populacao e dar-lhes um destino ambientalmente correto. Desde entao,
o projeto ja coletou 54 toneladas de medicamentos, 20 toneladas de bulas e
embalagens secundarias, atendeu 120 mil consumidores “descartantes” e treinou
e deu suporte a mais de quatro mil profissionais do varejo, o que nos permitiu a
outorga de quatro prémios por parte de respeitadas institui¢cdes. Atualmente, o

projeto esta presente em 12 estados da Federagao, com 400 pontos de coleta



distribuidos em farmadcias, drogarias, hospitais e outros locais regulados

sanitariamente.

Desde a publica¢do da Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS), em agosto
de 2010, a Anvisa vem discutindo com a cadeia produtiva do setor qual seria o
processo mais adequado para a coleta dos medicamentos em desuso,
negociagdes estas que devem se estender até o inicio de 2014. Espera-se que, até
essa data, um Acordo Setorial possa ser assinado, evitando assim a publicagao de
um Decreto de Lei Federal, conforme estipula a prépria PNRS. Neste contexto, a
experiéncia adquirida pela BHS a credencia a apresentar quais seriam os riscos
inerentes a esse processo, considerando ser o Brasil um pais com tantas
diversidades e locais totalmente sem estrutura para a deposicao final dos
residuos de medicamentos - atualmente, o destino da maioria é os lixdes. E este é
mais um dos problemas enfrentados, devido ao alto grau de periculosidade
destes residuos, caso sejam manipulados inadequadamente por aqueles que

mexem com o lixo nesses locais.

Até o momento, algumas iniciativas isoladas para a coleta de medicamentos da
populacao ja comecgaram a despontar. Contudo, independentemente de ser ou
nao assinado um Acordo Setorial ou sancionado um Decreto, sabemos que, se
nado houver regras claras e normas técnicas especificas, importantes riscos
podem ocorrer durante todo o processo. Em vista disso, analisando a situagdo
sob o aspecto de Meio Ambiente e Satde Publica, preferimos apresentar nosso
estudo com base nos tipos de riscos e informar onde eles podem aparecer desde

a estocagem inadequada na casa do consumidor até seu destino final.

Fonte: BHS Brasil Health Service - Programa Descarte Consciente

Risco ao Meio Ambiente

O crescimento da industria farmacéutica e o crescimento demografico no Brasil

tém como resultado o aumento do volume de residuos pds-consumo do setor,



impactando o meio ambiente pela exposicao a diversas substancias nocivas e o
descarte e tratamento muitas vezes inadequado dos mesmos. A dispersao
inadequada no ambiente desses produtos pode contribuir para tornar seus
residuos disponiveis ao homem por meio da agua, do solo e do ar, causando
impactos sobre a natureza e a saude publica.

Esta situacdo tem chamado a atengao dos diversos agentes envolvidos, sendo
uma das discussdes mais atuais e de pesquisa em nivel internacional. A figura 6
ilustra possiveis trajetérias de fArmacos ativos advindos do uso intenso e
extensivo no tratamento de doengas em humanos e animais, os quais sao
introduzidos principalmente via efluentes municipais e industriais nos corpos

hidricos receptores das aguas servidas (Kummerer, 2010).

Fonte: Kummerer. (2010).

Como ilustrado, os residuos farmacéuticos gerados pelo consumo pela medicina
humana e veterindria, e pelos medicamentos que ndo sao consumidos - seja pelo
vencimento do produto ou mudanca nos tratamentos médicos, pela devolucao e

recolhimento de medicamentos do mercado, entre outros -

acabam sendo eliminados no meio ambiente, tendo como principal via de acesso
as estacoes Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos de tratamento
de aguas residuais (ETARs) e de esgoto (ETEs). Como resultado, tem-se a
contaminacgdo do solo e dos corpos hidricos.

A disposicao de residuos provenientes de medicamentos em lixdes, aterros
controlados, e mesmo em aterros sanitarios, constitui uma fonte de
contaminag¢do ambiental ndo desprezivel, sendo suas conseqiiéncias a polui¢do
do solo e das dguas subterraneas nas cercanias do aterro. No caso especifico do
Brasil, a existéncia de um grande conjunto de municipios que ainda utilizam
lixGes e aterros controlados aumenta ainda mais a chance de contaminagdo do
solo e da dgua subterranea.

Embora o processo de incinera¢do nao seja considerado ideal devido as possiveis
contaminagoes do ar, agua e solo (ALVARENGA & NICOLETTI, 2010), ele

prevalece em diversos paises por ser considerado um método viavel em termos



técnicos e econdmicos para o tratamento de residuos sélidos - inclusive os
farmacéuticos e hospitalares - sendo adotado principalmente pela reducdo do
volume, do peso e das caracteristicas de periculosidade dos residuos, com
consequente elimina¢do da matéria organica e caracteristicas de patogenicidade
por meio da combustdo controlada de forma continua.

Os gases efluentes de um incinerador carregam grandes quantidades de
substancias poluentes e sdo tratados visando a reducdo de poluentes do
processo térmico. No entanto, estes nao sao totalmente eliminados,
encontrando-se substancias como dioxinas, cAdmio, chumbo etc, tanto nos gases
de combustao liberados, como nas cinzas residuais destinadas aos aterros
sanitarios, colocando riscos potenciais para o ar e o solo (WHO, 2007). Os
equipamentos mais modernos, por sua vez, por contar com sistemas mais
eficientes de lavagem de gases, possuem menor emissdo de poluentes.

A contaminagcio do ar, solo e 4guas de subsolo, agrega-se a contaminacéo do
ambiente aquatico em geral (rios, lagos, mares etc), devido ao escoamento de

efluentes das ETEs.

Mesmo que estas aguas sejam tratadas visando torna-las adequadas para seu
despejo em ambientes aquaticos, estudos diversos reportam a presenca de
diferentes grupos de farmacos ao longo dos corpos hidricos, ndo apenas no
Brasil, mas em diversos paises do mundo como Estados Unidos, Canada,
Alemanha, Reino Unido e outros paises (HEBERER, 2002). No que se refere ao
Brasil, o trabalho desenvolvido por STUMPF et al (1999) reporta a presenca de
hormonios, anti-inflamatorios, analgésicos e outras drogas de uso humano e
veterinario em amostras de efluentes e rios no estado do Rio de Janeiro.

Além desses produtos, encontram-se também os antibioticos, analgésicos,
estrogénios e imunossupressores usados em quimioterapia. Estes ultimos sdo
conhecidos como potentes agentes mutagénicos, o que preocupa por serem
usados em grandes quantidades e pelo potencial de promover o
desenvolvimento de bactérias resistentes no meio ambiente (ZAPPAROLI et al,

2010).Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos. Assim, esses



estudos demonstram que varias dessas substancias parecem ser persistentes no
meio ambiente e ndo sdo completamente removidas nas ETEs. Ou seja, muitos
farmacos residuais resistem aos diversos processos de tratamento convencional
de agua (BILA & DEZOTT]I, 2003). HEBERER (2002) sugere a ozonizagdo e
filtracdo por membranas como mecanismos adicionais de remocado de farmacos
ativos da agua potavel, dguas superficiais e dos efluentes das ETEs. Contudo,
mesmo esses métodos ndo sdo capazes de eliminar completamente os fArmacos
presentes na dgua (ZAPPAROLI et al, 2011).

Esses estudos mostram também que a presenca de antibiéticos e estrogénios nas
aguas favorece o desenvolvimento de bactérias com resisténcia a esses farmacos
além de efeitos adversos ao ser humano, a vida de animais terrestres e aquaticos.
Dentre os efeitos adversos a vida aquatica, encontra-se a avaliacao de peixes com
perturbacgdes no sistema endocrino devido a estrogénios, resultando no
desenvolvimento de anormalidades e deterioracdo reprodutiva nos organismos
expostos (BILA & DEZOTTI, 2003). Ainda outros estudos mostram evidéncias de
efeitos adversos em seres humanos (WAGNER et al, 2006).

Da pesquisa realizada e dos estudos especializados consultados, pode-se concluir
que, compostos e residuos farmacéuticos presentes no meio ambiente - mesmo
em concentragdes muito baixas — podem produzir efeitos nefastos a satde
humana. Embora as evidéncias cientificas ndo sejam sempre conclusivas, ndo ha
como negar os efeitos adversos ao ambiente e a biota.

Um aspecto muito importante a ser destacado é que ainda ndo existem estudos
conclusivos sobre o principal caminho de contaminac¢do do meio ambiente. E
provavel que grande parte da presenca de fArmacos no meio aquatico seja
proveniente da excre¢do decorrente da utilizagdo normal dos medicamentos. No
entanto, como grande parte dos medicamentos ndo utilizados sao descartados de
maneira inadequada, seja junto com o lixo doméstico comum, seja diretamente

na pia ou no vaso sanitario, a inexisténcia de um sistema de logistica reversa

acaba elevando o risco de contaminacdo do meio ambiente.



O potencial de risco ambiental decorrente do descaso ou despreparo no manejo
de residuos farmacéuticos domiciliares aumenta a importancia da adog¢ado de
medidas de gerenciamento e tratamento de residuos, visando a mitigacdo de
seus efeitos danosos sobre a seguranca e saude populacional, assim como a
preservacdo do meio ambiente. Nesse contexto, a implementacao de medidas de
reducdo desses impactos ambientais se faz necessaria, destacando-se o uso de
sistemas de gestdo ambiental e a implantacdo de politicas de logistica reversa.

A adogao da logistica reversa tem mostrado resultados satisfatérios em diversos
paises. Além da reducao dos efeitos ambientais adversos sobre os corpos
hidricos, a pratica de logistica reversa favorece a reducao de residuos que
terminariam em aterros sanitarios ou mesmo em aterros controlados e lixdes,
por meio da triagem e tratamento adequado dos residuos téxicos coletados,
evitando a contaminagdo dos outros residuos processados conjuntamente. Desta
forma, embora nao resolva totalmente a questdo da contaminag¢do do meio
Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos aquatico, decorrente da
excrecdo derivada do uso normal dos medicamentos, a pratica da logistica

reversa

contribui para a reduc¢do dos riscos ambientais e para a saude publica, assim
como para a protecdo e conservacdo dos recursos ambientais e naturais,
constituindo-se em um dos principais beneficios decorrentes da implementacao

do sistema.

Risco a Saude Publica

Além dos impactos ambientais, é também conhecido o fato de que a manutengao
de medicamentos nos domicilios aumenta a possibilidade de intoxica¢do pelo
uso indevido de medicamentos. Embora nao se possa precisar com exatidao a
porcentagem desses medicamentos causadores de intoxicacdo que se encontram

vencidos, é fato que a redugdo do tempo de permanéncia de medicamentos



vencidos ou ndo utilizados na residéncia das pessoas pode ter impactos positivos
na reducdo da incidéncia de intoxicacao por medicamentos.

A implementacgdo do sistema de logistica reversa, ao reduzir a quantidade e o
tempo de permanéncia de medicamentos ndo utilizados nos domicilios, pode
produzir um impacto positivo sobre a satide da populacido,e uma reducao dos
custos de tratamento no sistema de satude .

De acordo com dados do Sistema Nacional de Informacgdes T6xico
Farmacoldgicas (SINITOX) da Fundag¢do Oswaldo Cruz, em 2009 foram
registrados 26.753 casos de intoxicacdo por medicamentos. Os medicamentos
foram a principal causa de intoxicac¢do, representando 26,4% do total de casos de
intoxicac¢do registrados. Dos casos registrados, 71 resultaram em 6bito, o que
configura um indice de letalidade de 0,27%.

E certo que nem todas as circunstancias de intoxicagdo por medicamentos estdo
associadas ao uso de remédios em desuso e vencidos. H3, por certo, casos de
intoxica¢do que envolvem o uso terapéutico dos medicamentos, as tentativas de
suicidio e de aborto. De qualquer forma, a estimativa mais conservadora dos
casos de intoxicacdo por acidente individual registra 8.656 casos em 2009
(32,3% dos casos de intoxicagdo por medicamentos) e 3 ébitos (indice de

letalidade de 0,03%).

Como destacado anteriormente, esta é a situacao atual, isto é, sem um sistema de
logistica reversa implementado. Nao ha davidas de que a implementagdo da
logistica reversa de medicamentos vai reduzir o risco de intoxicagao e,
consequentemente de 6bitos. Atribuir valor a uma vida humana é uma tarefa
impossivel de ser realizada, uma vez que envolve aspectos éticos e morais que
extrapolam o escopo deste trabalho.

No entanto, julgamos que a reducao do risco de ébito por intoxicacao é um
beneficio bastante importante e que deve ser considerado. Nas etapas a seguir,
nos deteremos apenas aos aspectos estritamente econémicos e quantificaveis do
problema, porém chamando atengdo para o fato de que esse é apenas um aspecto

(e certamente nao o mais importante) da reducdo do Logistica Reversa, aplicada



ao setor de medicamentos risco de intoxicagdo e possivel 6bito decorrente da
utilizacao nao adequada de medicamentos.

Os beneficios derivados dos custos evitaveis sobre a saide publica decorrentes
da decisdo de implementar um programa de coleta de medicamento nao
utilizados devem ser estimados. Vale lembrar que essa estimativa deve ser
tomada apenas como um exercicio para avaliar de maneira aproximada possiveis
beneficios da logistica reversa, ndo se constituindo em um nimero absoluto e
exato.

A estimativa de custos evitaveis sobre o sistema de satide publica por conta da
logistica reversa pode ser obtida através multiplicagdo do custo do tratamento
da doenca pela taxa de incidéncia na populacdo e pelo efeito do programa (Ugj,
1995). Ou seja:

CE = Custo do Tratamento x Populacao x Taxa de Incidéncia x Eficacia do
Programa

O Estudo de Moraes (2009) analisou as internagdes por intoxica¢des por
medicamentos no estado do Rio Grande do Sul, a partir de informagdes do
Sistema de Informacgdes Hospitalares (SIH) do SUS, no periodo de 2002 a 2004.
Neste periodo, de acordo como estudo, foram registrados 2.706 casos de
internagdes por intoxicagdo por medicamentos. Deste total, foram a 6bito 38

pessoas, o que corresponde a uma taxa de mortalidade de 1,4%.

Em termos do coeficiente de internacao por 100 mil habitantes, o nimero
verificado para o estado do Rio Grande do Sul foi de 10,2. O custo médio de
internacdo apurado no estudo foi de R$ 196,81 para pacientes do sexo masculino
e R$ 188,41 para pacientes do sexo feminino. Considerando os periodos médios
de internacio, os valores diarios foram de R$ 51,79 para os homens e de R$
52,34 para as mulheres.

Considerando o valor médio observado para homens e mulheres, temos um valor
de R$ 52,06 por dia e de R$ 192,64 por internagdo, considerando um prazo
médio de 3,7 dias. Atualizando esses valores para 2011 pelo IPCA, teriamos um

valor de R$ 322,48 por internagdo. Embora seja referente apenas aos valores



registrados no SUS, restrito ao Rio Grande do Sul, essa informagdo pode ser
usada como uma aproximacdo do custo do tratamento.

Extrapolando o coeficiente de internacées do estado para o Brasil, chegariamos a
uma estimativa de 19.767,19 internagdes e um custo de R$ 6.374.518 por conta
das intoxica¢cdes por medicamentos. Deve-se retirar deste total, porém, as
intoxicacdes que provavelmente ndo estao associados a existéncia de
medicamentos fora de uso nos domicilios, como as tentativas de aborto e
suicidio. Usando a estimativa conservadora de considerar apenas os acidentes
individuais (32,3% do total de intoxica¢des por medicamentos, conforme dados
do SINITOX), chega-se a um niimero total de interna¢des de 6.384 e a um custo
total estimado de R$ 2.062.156.Logistica Reversa, aplicada ao setor de
medicamentos.

A questdo mais dificil, porém é saber qual a parcela destes custos poderia ser
evitada através da implementacao da logistica reversa. A inexisténcia de estudos
internacionais comparaveis dificulta a obten¢do de uma estimativa confiavel. No
entanto, é possivel supor que exista uma proporc¢ado entre a porcentagem de
residuos de medicamentos retirados de circulacao e a reducdo dos casos de
intoxicacdo. Ou seja, partindo do principio de que o custo atual de internacdo
reflita uma situacdao onde nao existe ainda um sistema de logistica reversa, e,
portanto, corresponda um determinado volume de residuos nos domicilios, as
reducdes nesses volumes de medicamentos vencidos devem necessariamente se

refletir na

reducao dos custos. Os dados internacionais mostraram valores com estimativas
de que os medicamentos ndo utilizados nas residéncias correspondiam a valores
entre 19% e 11% dos medicamentos comercializados. E possivel interpretar
esses valores como limites superiores de reducdo, caso todos esses
medicamentos fosse recolhidos pelo sistema de logistica reversa. A partir dessas

proporc¢oes, pode-se avaliar o que aconteceria caso ocorresse uma reducao de



diferentes porcentagens nesses volumes, por exemplo. A tabela abaixo apresenta

estas estimativas.

Riscos durante o processo

Os riscos da coleta de medicamentos iniciam-se na casa do consumidor e
continuam nos pontos de coleta, assim como no processo de transporte e

destinacao final, como detalhado a seguir.

Para o consumidor

O consumidor, mesmo que inconscientemente, é responsavel direto pela
contaminag¢do do meio-ambiente, ao mesmo tempo em que fica exposto aos
riscos da toxidade dos medicamentos mal descartados, como vimos nos topicos
anteriores. A falta de orientacdo, o leva também a outro risco: doar
medicamentos que ainda guarda em casa para aqueles que precisam, achando
ser esta uma boa acao. Além do risco sanitario, uma vez que nao ha controle
sobre como o medicamento estava sendo armazenado e quando foi utilizado pela
primeira vez, nao ha orientagcdo médica ou farmacéutica para essa nova

utilizagao.

Outro ponto é quando o consumidor dedide estocar seringas e agulhas (pérfuro-
cortantes) até que consiga leva-las para o descarte no mesmo local que os
medicamentos. A simples manipulacao e o transporte em recipientes indevidos,

como caixas de sapatos ou sacos plasticos, oferecem risco inerente.

No ponto de coleta

O primeiro ponto a se considerar é que os coletores de medicamentos devem
estar sempre a frente dos balcdes de venda, bem visiveis aos consumidores, de
forma a evitar que os medicamentos sejam entregues ao balconista para que o

mesmo o descarte. O desvio, nesse casos, € bem provavel de acontecer, uma vez



que o balconista nem sempre podera fazé-lo naquele momento ou podera dar um

destino inadequado aos descartes.

Contudo, talvez o maior problema esteja na instalacdo de coletores sem qualquer

especificacdo técnica de seguranca. Vejamos os principais riscos:

A falta de bocas de lobo, por exemplo, facilita o alcance do medicamento
descartado por pessoas mal intencionadas ou desavisadas.

Os coletores devem ser munidos de chave, passando a ser responsabilidade de
quem estiver em poder da mesma.

O coletor ideal deve ter dois recipientes para o estoque temporario dos
medicamentos: um para os medicamentos que estejam ainda sendo descartados
e outro para depois que o recipiente cheio ja tiver sido lacrado, pesado e
identificado. A propria Anvisa ndo aconselha que um lote de medicamentos
coletados fique circulando pela farmacia em locais ndo apropriados, sob o risco
de perda do lote ou mesmo de “confusdo” com os medicamentos que estao a

venda.

Muitos sao os consumidores que, por falta de informa¢ao ou mesmo de
alternativa, descartam materiais pérfuro-cortantes no coletor de medicamentos.

Para evitar esse risco, € necessario que:

Haja avisos nos coletores para que esse tipo de descarte nao seja feito.

O responsavel pelo lacre e coleta dos medicamentos descartados seja bem
treinado e utilize EPIs.

Os sacos sejam bem resistentes e translicidos, a fim de facilitar a visualizacdo

pelo operador.

Caixas e bulas também devem ser recicladas, mas, para isso, é necessario que
exista orientacdo nos coletores para sua devida descaracterizagdo; assim, o risco

de reutilizacdo das mesmas é minimizado.



Os coletores devem ter peso suficiente para nao serem tombados com facilidade
ou mesmo furtados, como acontece frequentemente com coletores do tipo latas

de aluminio.

O ponto de venda também esta exposto ao risco de falta de documentacgao que
comprove ou autentique o processo, sujeitando-o a fiscalizagdo. Autuagodes
também pode ocorrer quando os medicamentos descartados nao forem retirados
do local. Isso geralmente acontece por atraso na chamada da empresa
transportadora ou ineficiéncia da mesma. O ponto de venda é responsavel por
emitir a devida documentacao para fins de transporte, sendo que os riscos

inerentes recorrem sobre o transportador.

Risco durante o transporte

Estados como o da Bahia e alguns municipios como o de Sdo Paulo (art. 145 da
lei 13478/02) interpretam a lei da forma mais severa como se apresenta
solicitando que os residuos de medicamentos coletados, durante o transporte,
sejam acompanhados de documentacao como a listagem dos residuos. Isso
implica em sistemas automatizados de coleta como o Programa Descarte
Consciente ou na listagem manual do farmacéutico, que praticamente inviabiliza
a coleta. Contudo como podem ler no estudo abaixo, ainda muito teremos de

percorrer para diminuir o risco de fiscalizagdo no Brasil.

A regulamentacdo sobre transporte de medicamentos esta associada, por um
lado, a Resolucdo Conama n° 358/2005, que fundamenta o gerenciamento dos
residuos so6lidos dos servigos de saude e, por outro, a Resolugdao RDC n®
306/2004 da Anvisa. Dessa forma, o gerenciamento deste tipo de residuos cabe
ao estabelecimento de saude, desde sua geracdo até a disposicao final. O
transporte dos residuos sélidos consiste na remog¢ao dos RSS, previamente
armazenados, com seu envio as centrais de tratamento e descarte, por meio de
procedimentos que garantam condi¢des seguras de acondicionamento, a

integridade dos funcionarios envolvidos no processo, da populacdo e do meio



ambiente. A coleta e o transporte externo dos residuos de servigos de saude
devem ser realizados de acordo com as normas NBR 12.81033 de 1983 e NBR
14.65234 de 2001 da ABNT.

Além das normas da ABNT para o transporte de RSS, deve-se considerar que,
caso o residuo seja classificado como perigoso, o transporte deve seguir ainda a
normativa da Agéncia Nacional dos Transportes Terrestres (ANTT), em
observancia a Resolugao n? 420 de 2004, que regulamenta o Transporte
Terrestre de Produtos Perigosos.

Este é um aspecto critico da implementacdo do sistema de logistica reversa pos
consumo de medicamentos, uma vez que, como discutido anteriormente, a maior
parte dos residuos de medicamentos pode ser considerada nao perigosa segundo
as normas vigentes. Entretanto, é sabido que uma pequena parte desses residuos
tem caracteristicas de periculosidade e, portanto, seria razoavel que os residuos
fossem classificados como perigosos. Em fun¢do do reconhecimento da
diversidade dos residuos — perigosos e nao perigosos, é licito supor que sua
segregacao ou triagem por parte dos consumidores é de dificil realizagdo. De
forma analoga, os niveis de qualificacao e de responsabilizacdo dos agentes
encarregados da segregacdo desses residuos nas diferentes etapas da logistica e
da destinacgao final tornariam dificil sua operacionalizagao.

O transporte de produto perigoso exige que o veiculo seja licenciado
especialmente para este fim, sendo obrigatorio o emprego de envelope de
emergéncia, ficha de emergéncia, nota fiscal de simples remessa com declaracao
de responsabilidade do emitente e manifesto de transporte de residuos.
Ademais, a regulamentacdo deste transporte é subordinada a diferentes
instancias e 6rgdos, muitas vezes com interpretacées que podem ser conflitantes.
Além disso, sua movimentacao ainda pode estar sujeita a legislacdes estaduais e
municipais. Mais importante ainda, essa regulamentacdo nao esta adequada ao
caso dos residuos de medicamentos domiciliares. Seria importante que a
legislacdo ambiental fosse adequada para prever a especificidade do transporte
de residuos de medicamentos domiciliares dentro do sistema de logistica reversa

e pudesse uniformizar as diferentes regulamentacdes existentes. Coloca-se aqui



o desafio central: consolidar um conjunto de regras e procedimentos para
transporte de residuos validos para o territério nacional. Além disso, seria
importante que também as 33 NBR 12.810 de 1993 - Procedimento de Coleta de
RSS.34 NBR 14.652 de 2001 - Requisitos para coletor-transportador rodoviario

de RSS.Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos

distribuidoras de medicamentos pudessem realizar o transporte de residuos de
medicamentos domiciliares, participando, portanto, da logistica reversa, em
condi¢des de correta identificacdo e segregacdo dos medicamentos associados a
logistica direta.

Esse desafio também se coloca em relacdo aos aspectos tributarios relativos ao
transporte de residuos de medicamentos. Conforme destacado no inventario
preliminar produzido pela equipe do NUREG-Anvisa no ambito do GTT-
Medicamentos, tal questao foi objeto de consultas a Secretaria de Fazenda de Sao
Paulo (Sefaz/SP) e o entendimento foi de que o transporte de residuo nao seria
fato gerador para incidéncia de ICMS. A garantia em ambito nacional de que o
transporte de residuos de medicamentos nao é fato gerador de imposto seria
fundamental para viabilizar o sistema de logistica reversa.

Além de tudo a contaminac¢ao dos operadores das transportadoras por sua vez
também pode ocorrer, principalmente pela exposicao aos sacos que contenham

indevidamente perfurocortantes.

Bem como a falta de documentacao pode facilitar o descaminho deste que pode
ser um precioso residuo quando em maos mal intencionadas.
Diante do exposto, deve ficar evidenciada a complexidade da operacionaliza¢ao

da logistica de residuos de medicamentos.

Destinacdo final

Enfim, os riscos neste segmento sdo alguns dos associados anteriormente como

intoxicacao por parte dos operadores, contamina¢do do meio ambiente, uso



improéprio ou indevido pela falta de documentagao ou de processos especificos e

finalmente a fiscalizacao pelos 6rgdos competentes.

Contudo o maior risco é a destinacdo indevida. Uma parte consideravel dos
rediduos de medicamentos ainda estao sendo destinados para locais totalmente

inapropriados, gerando impactos ambientais e sanitarios bastante negativos.

Além disso, é preciso considerar que parte dos medicamentos

vencidos ou seus residuos pds-consumo sdo, com grande probabilidade, langados
diretamente na pia ou no vaso sanitario, podendo assim gerar sérios impactos
ambientais e a saide humana.

Uma informagdo importante para este estudo, fornecida pelos dados da Abrelpe,
diz respeito aos métodos de tratatamento para os RSS. Os medicamentos sdo um
sub-item deste grupo dentro dos servicos de satide. Consequentemente a
destinacao ambientalmente correta dos medicamentos pode se utilizar de parte
do parque instalado para a destinacao dos RSS. Dentre os principais métodos
existentes para o tratamento de RSS é possivel destacar:

a) Processos térmicos - aumento de temperatura como meio de eliminagao de
agentes patogénicos, ex. autoclavagem, microondas, incineragao e pirolise;

b) Processos quimicos - trituracao dos materiais e imersao deles em liquido
desinfetante;Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos

c) Irradiacdo ionizante e outras como a Tocha de Plasma - introducao de gas
ionizado em forno revestido de silica, alumina e magnesita a altas temperaturas;
d) Desativacgado Eletrotérmica - ETD - exposicao dos RSS a aquecimento por um
campo elétrico de alta poténcia para inativacao microbiolégica;

e) Dismo - quebra molecular completa.

Em grande parte, a preocupacao com os processos de tratamentos estdo
concentrados nos RSS do tipo A, de acordo com a RDC Anvisa 306/04 e
Resoluc¢do Conama 358/05, ndo contendo uma determinagdo exaustiva dos

medicamentos classificados dentro do grupo B. Dentro dessa categoria incluem-



se residuos quimicos de diferentes graus de periculosidade, quantidades e

condi¢oes de geracdo as mais diversas

Ja o Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de Sdo Paulo instituiu, pela Portaria
21/2008, uma denominagdo mais especifica para os medicamentos perigoso,
criando o sub-grupo “Residuos Perigosos de Medicamentos” (RPM), atualizando
a ampliando a lista de principios ativos que conferem periculosidade aos
medicamentos. Nesta classficiacdo, a recomendacao de destinagdo final para os
RPM é o tratamento por incineragao. A experiéncia internacional, conforme ja
mencionado neste estudo, também costuma utilizar a incinerag¢do (com
recuperacao energética) como forma preferencial do tratamento dos
medicamentos ndo utilizados. O co-processamento também é uma pratica
utilizada internacionalmente, embora a norma brasileira ndo permita sua
utilizacdo para RSS (Resolu¢ao Conama n? 264/1999).

Observa-se assim, uma situacao onde falta uma regulamentacao especifica para
os residuos de medicamentos domiciliares, o que pode dificultar a
operacionalilzacdo de propostas de logistica reversa. Dentro do préoprio GTT de
medicamentos, surgiu a discussdo sobre a necessidade de revisar a resolugdo
Conama n. 264/1999, assim como discutir a possibilidade de autorizar o
coprocessamento para os residuos de medicamentos domiciliares e dos servigcos
de saude, desde que devidamente segregados de outros residuos de servicos de
saude.

Assim sendo, num primeiro momento, pode-se observar que, por um lado, a
logistica reversa de medicamentos pds-consumo pode se beneficiar da estrutura
ja existente para a destinacdo do RSS (incineragdo, uma vez que os outros
processos sdo indicados para os RSS do grupo A).

Por outro lado, outras op¢des de destinacdo também devem ser consideradas.

Pode-se, por exemplo avaliar a utilizacao de aterros industriais classe I para



residuos perigosos, assim com o co-processamento, desde que garantido o
correto armazenamento e acondicionamento dos residuos domiciliares desde o
seu ponto de coleta até o destino final, para evitar riscos a saude dos
trabalhadores envolvidos no processo. Essa questdo torna-se ainda mais
importante por conta do possivel surgimento de novas alternativas de Logistica
Reversa, aplicada ao setor de medicamentos destinacao final, que devem ocorrer

em virtude dos efeitos da PNRS.

OUTRAS INFORMACOES COMPLEMENTARES

0 Mercado no Brasil
Com crescimento nos ultimos dez anos, o setor farmacéutico ndo sabe o que é
crise na industria e, apesar da alta do délar e seu impacto no preco da matéria-

prima, ndo tem duvidas que 2013 também vai fechar em alta.

0 mercado de remédios projeta encerrar o ano com vendas no patamar de R$
54,2 bilhdes, uma alta de 9,2% em relacao ao ano passado. O nivel de emprego e
a condicdo socioecondmica do brasileiro sao as principais causas do bom

desempenho (SINDUSFARMA).

O estagio de comercializacdo, por sua vez, envolve uma rede de mais de 80 mil
farmacias e drogarias de acordo com o Conselho federal da farmacia. Dados da
Abrafarma (Associacdo Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias) apontam
que as vendas de medicamentos nas redes de drogarias e farmacias subiram
16,8% no primeiro semestre deste ano, em comparagdao com o mesmo periodo

do ano passado, alcancando R$ 4,3 bilhoes.

Outros elos importantes na dispensa¢ao dos medicamentos sdao os Hospitais,

clinicas, importacdo por parte de pessoas fisicas e comércio eletronico.



Geragdo dos residuos de medicamentos da populagdo

No exterior e tdo pouco no Brasil, existe massa critica para embasamento das
quantidades de medicamentos para descartar em poder da Populagao.

O nosso Programa é a maior fonte de informacdo atual sendo citado no Estudo de
Logistica reversa dos Medicamentos recentemente publicado pela Unicamp.
Nesse estudo, estimativas internacionais x extrapolagdes dos volumes coletados
(BHS), apresentam volumes de 10,3 mil a 13,8 mil toneladas de residuos de

medicamentos produzida pela populagdo/ano.

A sobra de medicamentos

As sobras de medicamentos tém varias causas, dentre as quais podemos
destacar: a dispensacao de medicamentos além da quantidade exata para o
tratamento do paciente; a interrup¢do ou mudanca de tratamento; a distribuicao
aleatoria de amostras-gratis; e o gerenciamento inadequado de estoques de
medicamentos por parte das empresas e estabelecimentos de saide. Soma-se a
estes fatores a caréncia de informacao da populac¢do relacionada a promocgao,

prevencao e cuidados basicos com sua saude.

Nos colocamos a disposi¢do para eventuais esclarecimentos,

Cordialmente,




José Francisco Agostini Roxo

BHS Brasil Health Service

Qualquer parte deste trabalho pode ser reproduzido desde que seja citada a

fonte.
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