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RESUMO

OLIVEIRA, Nubia Regina. A relevdncia da prescri¢cdo e do uso racional de medicamentos para
mitigar potenciais riscos a saiude e ao meio ambiente. 2015. 110f. Dissertacio Mestrado
Profissional em Gestdo, Pesquisa e Desenvolvimento na Indistria Farmacéutica — Fundagdo

Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2015.

Os medicamentos sdo atualmente reconhecidos como poluentes emergentes ao meio
ambiente. Este fato se agrava devido ao seu crescente consumo e a disposi¢do inadequada de seus
residuos. Uma das alternativas para a reducio deste problema € a implantacdo de mecanismos que
reduzam a geracdo de seus residuos e/ou o seu tratamento adequado. Este trabalho analisou
diferentes regulamentacdes € normas nacionais e internacionais relacionados a gestdo de
medicamentos e seus residuos. O Brasil avangcou nas questdes legais publicando politicas
norteadoras neste aspecto, como a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), Politica Nacional
de Saide (PNS), Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS) e a Politica Federal de Assisténcia
Farmacéutica (PFAF); no entanto, ndo existe legislacdo especifica para o gerenciamento de
residuos de medicamentos no ambito pds-aquisi¢ao e pds consumo. Por outro lado, diversos paises
possuem regulamentagdes no ambito da gestdo de medicamentos, relacionadas ao seu
fracionamento e ao seu uso racional. Diferentes modelos educativos sdo usados para difundir
informacdes sobre o risco e o perigo associado ao uso inadequado de medicamentos bem como o
seu impacto ambiental. Alguns paises adotaram a sistematica da logistica reversa de medicamentos,
embora os EUA e o Reino Unido sejam refratdrios a este modelo e recomendem o descarte desses
residuos nos sistemas de esgotamento sanitario. O modelo mais avancado encontrado neste estudo
¢ o implementado pela Suécia que, além de promover agdes para a prescri¢do racional de
medicamentos e a sua apresentagdo comercial adequada, também exige a avaliagdo do risco e do
perigo ambiental dos medicamentos através do indice PBT
(Persisténcia/Bioacumulac¢io/Toxicidade). Essas medidas atendem nao sé a redugdo da geragado de
residuos de medicamentos como vislumbra a melhor escolha do medicamento a ser usado pelos
consumidores baseado no seu grau de impacto ambiental, buscando reduzir o uso de firmacos com
reconhecido potencial téxico a saide e ao meio ambiente. Tais modelos poderiam ser implantados
no Brasil alinhando as diretrizes da PNS e da PNRS que preconiza a promog¢ao da satide e da
prevencao dos fatores relativos aos agravos a saide publica e ambiental.

Palavras-chave: Medicamentos. Prescricio Racional. Residuo de Medicamentos. Impacto
Ambiental. Saude Publica.



ABSTRACT

The relevance of prescription and rational use of drugs to mitigate potential risks to health and the
environment — FIOCRUZ.

The medicines have been recognized as emerging contaminants in the environment mainly
due to their growing consumption, improper disposal of unused or expired drugs. One of the
alternatives to reduce this problem is the implementation of mechanisms to reduce the generation
of waste materials and / or appropriate treatment. This study analyzed different regulations
including local and international standards related to the management of medicines and their waste.
Brazil advanced in the legal issues publishing guided policies in this respect, as the National Drug
Policy (PNM), National Health Policy (PNS), the National Solid Waste Policy (PNRS) and the
Pharmaceutical Assistance Federal Policy (PFAF); however, there is no specific legislation for
drug waste management in the post-acquisition and post-consumer context. Moreover, many
countries have regulations within the medication management related to their fractionation and its
rational use. Different educational models have been used to disseminate information on the risk
and danger associated with inappropriate medication use and its environmental impact. Some
countries have adopted the scheme of reverse logistics of drugs, although the US and the UK are
refractory to this model and recommend the disposal of such wastes in the sewage systems. The
most advanced model in this study is implemented by Sweden that in addition to promoting actions
for the rational prescription of medicines and their appropriate commercial presentation also
requires risk assessment and the environmental hazard of drugs through the PBT index
(Persistence/Bioaccumulation/Toxicity). These measures are suitable to reduce the generation of
waste medicines and they allow the best choice of drug to be used by consumers based on their
degree of environmental impact, aiming to reduce the use of drugs with recognized potential toxic
environmental health. Such models could be implemented in Brazil aligning the guidelines of the
PNS and PNRS that calls for the promotion of health and prevention of the factors relating to harm
to public and environmental health.

Keywords: Medicines. Rational Prescription. Medicine Waste. Environmental Impact. Public
Health.
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INTRODUCAO 19

Medicamentos fazem parte do contexto das modalidades terapéuticas existentes, € sdo
empregados desde o combate as enfermidades até na promocdo da longevidade humana. Por isso
sao considerados indispensdveis as acdes de saide profildticas, terapéuticas e diagnosticas. Logo,
possuem papel de relevancia nos indicadores de morbidade e mortalidade da populagdo (SECOLI,
2005 e UEDA, 2009). De acordo com a Organizacao Mundial de Saide (OMS/WHO), € essencial
que estes produtos sejam seguros, eficazes, de boa qualidade e que sejam prescritos e usados
racionalmente (WHO, 2015).

O Brasil é um dos mais importantes mercados consumidores de produtos farmacéuticos,
estando entre os 6 maiores do mundo, ultrapassando a Russia e a India no grupo dos chamados
BRICS (Brasil, Russia, India, China e Africa do Sul), de acordo com dados da Consultoria
Internacional de Marketing Farmacéutico (IMS Health) (MINISTERIO DA SAUDE, 2001;
RIBBINIK, 2011 e IMS INSTITUTE, 2013). Uma das explicacdes deste ranqueamento € a
propaganda direcionada para prescritores e consumidores que visa objetivos comerciais, o que pode
levar a baixa qualidade da prescricio (BARROS, 2000 e RIBBINK, 2011).

Nos ultimos anos houve um grande aumento no lancamento de novos produtos
farmacéuticos no mercado, que adicionados as classes ja existentes, incrementam a diversidade
quimica dos grupos de farmacos desenvolvidos e produzidos. Além disso, € observado o uso em
larga escala de medicamentos veterindrios e aditivos alimentares, incluindo antimicrobianos,
antiprotozodrios, hormonios, ecto e endo-parasiticidas. Os criadores normalmente administram os
medicamentos e aditivos nos animais com a finalidade terap€utica, nutricional e com propodsitos de
aceleracdo do crescimento, o que eleva o numero de substincias quimicas existentes € em uso
atualmente (HEBERER, 2002; PHELS, SHENELL & SHAH 2007; CANADIAN
ASSOCIATION, 2009 e TEWARI, 2013).

Os medicamentos jia sdo reconhecidos como poluentes emergentes. O seu consumo
crescente pode gerar sobras do consumidor e dos servicos de saude, muitas vezes acarretando um
descarte inadequado desses residuos. Alguns autores tém demostrado que os sistemas de tratamento
de 4gua e esgoto ndo sdo eficientes na remog¢do dos residuos desses poluentes (DAUGHTON &

RUHOY, 2011 e SILVEIRA, 2013).
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Estudos sobre a presenca de compostos farmaceuticamente ativos em ambientes aquaticos
tém sido realizados em paises da Europa, nos Estados Unidos, Canadd e no Brasil, onde mais de
80 tipos de compostos de diversas classes foram encontrados em dguas subterraneas, superficiais
e dgua potavel (HEBERER, 2002 e BILA & DEZOTTI, 2003).

Dentre os efeitos ambientais causados pela presenca de medicamentos na natureza
destacam-se o aparecimento de bactérias resistentes aos antibidticos e o distirbio sexual em
organismos aqudticos (BILA & DEZOTTI, 2003). Os antibiéticos tém sido utilizados em larga
escala tanto na medicina humana quanto na veterinaria (ZAPPAROLI, CAMARA & BECK 2011)
e o seu descarte inadequado pode selecionar artificialmente cepas microbianas resistentes
provocando um desequilibrio ecolégico nos microhabitats. Por outro lado, a feminilizacdo de
peixes expostos a interferentes enddécrinos € outro sério problema ambiental que tem sido associado
ao descarte natural ou acidental de hormonios naturais e sintéticos (ZAPPAROLI, CAMARA &
BECK 2011). Existem relatos na literatura de que essas substincias possam causar alteracao no
sistema enddcrino humano estando associados a algum tipo de cancer ou disfuncdes reprodutivas
(BILA & DEZOTTI, 2003). Outras classes farmacéuticas encontradas em sistemas hidricos sdo os
anti-convulsivantes, beta-bloqueadores, contrastes para raio-X, citostaticos, sedativo-hipndticos,
antidepressivos, anti-inflamatérios, analgésicos e anti-lip€émicos (HEBERER, 2002).

No geral, os efeitos a longo prazo da continua exposi¢cdo a niveis baixos de todos esses
compostos ainda ndo sdo totalmente conhecidos, sendo necessdria uma avaliacdo de risco mais
criteriosa para estimar potenciais efeitos toxicos agudos e cronicos para saide humana e para a
biota selvagem. Neste caso, o principio da precaucio deveria ser considerado e aplicado (FATTA-
KASSINOS, MERIC & NIKOLAOU, 2011), visto que ele se caracteriza pela acdo antecipada
frente ao risco ou perigo potenciais ainda que haja incerteza cientifica que comprove o nexo causal
entre atividade e o dano (MORAES, 2011).

Nos servicos de saide brasileiro é recomendado a elaboragdo de um Plano de
Gerenciamento dos Residuos dos Servicos de Saude (PGRSS), conforme preconizado nas
resolucdes federais. Este plano estd sob a responsabilidade de todos os geradores de residuos de
servicos de sadde, atribuindo o conceito de poluidor / pagador, mesmo quando o processo de
gerenciamento for terceirizado (ANVISA, 2012a).

Embora o Brasil ndo possua uma regulamentagdo especifica sobre a destinacdo adequada

dos residuos de medicamentos (ANVISA, 2012a), este assunto € abordado na legislacdo para
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determinados setores da cadeia de produgio e distribuicao farmacéutica, como a RDC n° 306/2004
e RDC n° 17/2010 da ANVISA e a Resolugado CONAMA n° 358/2005 (BRASIL, 2004a; BRASIL,
2005a, BRASIL 2010a). Ainda quanto a caracterizac@o especifica, a NBR 10004/2004 € a tnica
norma brasileira que classifica os residuos farmacéuticos, onde sdo incluidos no anexo B (Residuos
perigosos de fontes especificas), sendo denominados de “Produtos farmacéuticos e veterindrios”
como um residuo, desde que apresente arsénio em sua composicio (ABNT 10004, 2004). Em
linhas gerais ndo hd uma norma especifica sobre residuos de medicamentos e, mais especificamente
sobre aqueles gerados pelos consumidores.

No entanto, o estabelecimento de um programa adequado de descarte de medicamentos
integra a agenda regulatéria da ANVISA desde 2008, tornando-se um tema estratégico a partir de
2010 com a promulgacdo da Lei n° 12.305/2010 que instituiu a Politica Nacional de Residuos
Solidos (PNRS). A fim de orientar e coordenar a implementagdo de um acordo setorial para a
logistica reversa da cadeia de medicamentos, a ANVISA participa, juntamente com representantes
do setor empresarial, Vigilancias Sanitdrias Estaduais, Municipais e outros atores institucionais, do
Grupo de Trabalho Tematico de Medicamentos (GTT) na PNRS. Neste grupo, o medicamento deve
ser incorporado no sistema de logistica reversa dentro dos parametros estabelecidos pela PNRS e
este sistema estd embasado no principio de responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos
produtos, desde a produgdo até a sua disposi¢ao final. Vale destacar que a PNRS determina que na
gestdo e no gerenciamento de residuos s6lidos os primeiros itens na ordem de prioridade sio a “ndo
geracdo” e a “redugdao” (BRASIL, 2010b e ABDI, 2013).

Este trabalho apresenta algumas iniciativas nacionais e internacionais na gestao de residuos
de medicamentos no dmbito do consumo e analisa a aplicabilidade de uma ferramenta desenvolvida
na Suécia, que integra informacOes importantes sobre os farmacos através do indice persisténcia,
bioacumulacdo e ecotoxicidade (indice de PBT). Este indice visa a prescri¢do mais racional que
leva em conta a relacdo custo-efetividade e impacto ambiental dentro das opcdes terapeuticamente
disponiveis (WENNMALM & GUNNARSSON, 2005 e SCC, 2014).

A auséncia de informagdes para elaboracdo de um sistema de classifica¢do especifico para
residuos farmacéuticos com aten¢do aos riscos potenciais a saude publica e a0 meio ambiente
(WCED, 1987 e FALQUETO, 2012) foi a justificativa para a escolha deste tema. Outrossim, a
importancia do desenvolvimento sustentdvel demanda a necessidade de produzir e utilizar produtos

considerando questdes sociais, ambientais e econdomicas (WCED, 1987 e MARX & PAULA,
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2011). Sendo, portanto, um projeto estratégico a ser inserido nas prioridades de Institutos
Tecnoldgicos como Farmanguinhos, por exemplo, como agente difusor do conhecimento cientifico
e tecnoldgico e, ainda, como um agente da cidadania e da responsabilidade socioambiental

(INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS, 2014).
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1 REVISAO DA LITERATURA

1.1 Medicamentos no contexto de satide publica

1.1.1 Definicdo de medicamento

7z

O medicamento é uma formulagdo preparada com substiancias quimicas, orgédnicas ou
inorganicas (SARKER, 2011) elaboradas com a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar doencas
ou aliviar seus sintomas (ANVISA, 2010).

O efeito do medicamento se deve ao fato de que na sua composi¢ao estao presentes uma ou
mais substancias ativas com propriedades terapéuticas reconhecidas cientificamente, denominadas
farmacos, drogas ou principios ativos (ANVISA, 2010).

A maioria dos farmacos interage com um receptor, que € um constituinte quimico especifico
da célula, para produzir seus efeitos farmacolégicos ou téxicos. Predominam os casos em que o
farmaco possui uma estrutura complementar a do receptor (SARKER, 2011).

Virios grupos funcionais das moléculas de fairmacos participam da ligacdo ou interacdo
farmaco-receptor. Qualquer alteracdo nestes grupos funcionais pode significar mudancas na
atividade e na toxicidade do medicamento. Este conhecimento € importante e serve de base para

os estudos da relagdo estrutura-atividade (SARKER, 2011).

1.1.2 O papel do medicamento na saude publica

Os medicamentos t€ém um papel de inquestiondvel relevancia em nossa sociedade, desde
sua importancia fundamental no combate das enfermidades até fun¢des mais recentes, como a de

proporcionar o prolongamento da longevidade humana.
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O medicamento € considerado uma resposta imediata e facil para condi¢des que, em alguns
casos, poderiam requerer apenas acOes individuais e sociais de fundo para sua resolucdo. Porém
existe a crenca excessiva no seu poder, ao lado da crescente oferta e indicagdo desses produtos,
com suporte da propaganda e da publicidade (UEDA, 2009, AQUINO, 2008).

Os produtos farmacé€uticos comuns de uso humano incluem os medicamentos prescritos e
os chamados de venda livre (OTC), agentes diagndsticos, de uso cronico e nutrac€uticos
(suplementos alimentares bioativos). As classes farmacéuticas incluem os hormonios, antibi6ticos,
reguladores de lipideos no sangue, beta-bloqueadores, agentes psicofarmacoldégicos
(antidepressivos, tranquilizantes, etc.), antiepiléticos, analgésicos, anti-inflamatorios entre outros.
Também estdo incluidas as drogas oncoldgicas que sdo identificadas como drogas perigosas e
requerem praticas de manuseio seguro (HEBERER, 2002; SECOLI, 2005; PHELS, SCHENEL &
SHAH 2007 e TEWARI, 2013). E a esta diversidade se agrega o aumento do consumo.

Em se tratando de investimento em medicamentos, observa-se uma elevagao dos gastos que
pode ser explicada por varios fatores, dentre os quais se destacam o envelhecimento populacional,
as transformacdes nas estruturas de morbimortalidade da populacdo e a introdu¢do de novas
tecnologias médicas (SECOLI, 2005). Existe a previsdao de que em 2017 os gastos globais com
medicamentos ultrapassem a 1 trilhdo de ddlares, representando um aumento de 25% desde 2012
(IMS INSTITUTE, 2013).

Em 2011, o Brasil representava 38% do mercado mundial em medicamentos, sendo
considerado o maior da América Latina seguido pelo México (21%), Venezuela (16%) e Argentina
(9%). Entre 2005 e 2009, os gastos com o mercado farmacéutico foram em torno de 15 milhdes de
dodlares dentro de um orcamento estimado pelo governo em 22, 9 milhdes de ddlares para gastos
na satide (MINISTERIO DA SAUDE, 2001 e RIBBINK, 2011). A prospeccio para 2017 é que o
Brasil ocupe o 4° lugar de consumidor de medicamentos como mostra a Figura 1 (IMS

INSTITUTE, 2013).
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Figura 1. “Ranking” mundial de paises consumidores de medicamentos em relacdo aos EUA (1° Lugar)
baseado no indice de vendas, em doélares, entre 2007 e 2012 e a sua prospecgao para 2017 em funcio da
sua tendéncia de crescimento ou decrescimento (Fonte: IMS Institute, 2013).
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A referida andlise sobre o mercado brasileiro demonstra o aumento na demanda por
medicamentos no Brasil, como anunciado pelo Ministério da Saidde ao elaborar a Politica Nacional
de Medicamentos. Esta politica conta com programas e projetos para sua consolidag¢do
(MINISTERIO DA SAUDE, 2001).

1.1.3 Histérico dos medicamentos em saudde publica

O fornecimento de medicamentos jd fazia parte das prestacdes oferecidas no ambito da

Satide Pubica desde 1923 com o surgimento do Seguro Social (FALQUETO, 2012).
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Em 1971, a Central de Medicamentos (CEME) tinha o intuito de proporcionar o acesso a
populacdo de baixa renda aos medicamentos e regular a produc¢do e distribuicao estatais. Porém, o
conjunto de medicamentos adotados ndo obedecia ao perfil epidemiolégico regional, acarretando,
concomitantemente, desperdicio e insuficiéncia de alguns medicamentos. Além disso, deficiéncias
no planejamento e distribui¢do ocasionavam entregas no final do prazo de validade dos produtos,
o que levou a perdas expressivas (NIGRI, 2002). J4 nesta época o pais se envolveu com questdes
de descarte de medicamentos com prazo de validade vencido.

Como iniciativa para orientar as compras Federais foi homologada em 1975, a Relacdo de
Medicamentos Essenciais (RENAME) contemplando principios da OMS sobre medicamentos
essenciais, o acesso e o uso racional dos mesmos (NIGRI, 2002).

A Constituicdo Federal de 1988 deixou implicito que promover o acesso a medicamentos
era obrigacdo do Sistema Unico de Satde (SUS), uma vez que satide passou a ser um direito social.
Esta Constituicdo deixa explicita a responsabilidade ptblica sobre a qualidade da produgdo de
medicamentos (NIGRI, 2002).

A partir de meados dos anos 90 além da extincio da CEME outro importante fato foi a
publicacdo da Norma Operacional Basica (NOB) de 06/11/1996 que introduz modificacdes no SUS
no sentido da descentralizacio e priorizacdo da aten¢do bdsica aplicadas em vérios aspectos da
assisténcia farmacéutica (NIGRI, 2002). Dessa forma, foi possivel a ampliagdo de recursos com
destinacdo para diversos programas, inclusive de distribui¢do gratuita de medicamentos (NIGRI,

2002), que permanecem ativos até os dias atuais.

1.1.4 Programas de medicamentos da Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME)

A RENAME € composta por medicamentos do componente bdasico, estratégico e
especializado da Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2012).

Os estados sdo responsdveis pela aquisi¢cdo e distribuicdo dos medicamentos de valor
elevado e que sdo administrados por periodos longos (NIGRI, 2002).

Para garantir a continuidade dos programas do Ministério da Saide e o acesso da populagio

a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel, foram propostas
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diretrizes a serem seguidas pelos gestores do SUS, nas trés esferas de Governo, que incluem
regulamentacdo sanitdria de medicamentos e a reorientacdo farmacéutica através de politicas

publicas (MINISTERIO DA SAUDE, 2001).

1.2 Politicas publicas e regulacao associadas a satde

1.2.1 Histdrico da regulacio sanitaria Brasileira

A vigilancia em satide puiblica, € um termo que surgiu em 1963 a partir do conceito de que
€ a observagdo continua da distribuicdo e tendéncia de doengas, mediante a coleta sistemadtica e
avaliacdo de dados incluindo morbidade e mortalidade e, a regulamentagao da disseminagdo destas
informagdes. Portanto, saide publica estd contida na histéria da vigilancia sanitaria (BRASIL,
2005b).

Durante 2 anos apds o golpe militar em 1964, as acdes sanitaristas propriamente ditas
estavam restritas ao controle de zonas portudrias e fronteiras que representam a origem do sistema
de vigilancia sanitdria do pais. Em 1967 ficou estabelecido que estas a¢des seriam ampliadas para
o controle de drogas, medicamentos e alimentos e também pelas pesquisas médico-sanitdrias
(BRASIL, 2005b).

As regras do arcabouco legal eram decretadas pelos ministros da marinha de guerra,
exército e aerondutica por ser mais facil implantar legislacdo sem ter que recorrer a tramita¢ao
legislativa, apelos populares ou a propria equipe do governo. Desta forma, vigiar e punir se
tornaram especialidades do regime que levava a sério as adverténcias, multas, apreensdes,
interdicdes, cancelamento de registros ou licencas e tudo o que estivesse relacionado ao controle
de produtos sob vigilancia sanitdria. Apesar disto, era caracteristica da época a sonegacdo e a
manipulacdo de informac¢des (BRASIL, 2005b).

A epidemia de meningite que comegou no Brasil em 1971 e atingiu grandes proporc¢des
ilustra o tratamento dado as informacdes pelo regime de governo na época que censurou a mengao

a doenca nos meios de comunicacdo. Porém quando o nimero de mortes comecou a ocorrer em
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bairros nobres do Rio de Janeiro e de Sao Paulo, a noticia se espalhou e a pressao da opinido publica
se fez sentir (BRASIL, 2005b).

A partir disso, deu-se o inicio a um processo de reestruturacdo do Ministério da Satde (MS)
que precisava de resultados préticos. Entdo, iniciou-se uma fase de revisdo da legisla¢do sanitéria
brasileira, com a criag¢do de leis e decretos com o apoio da OMS (BRASIL, 2005b).

Em meados da década de 1970, o processo de reforma da politica de saide teve como atores
centrais, um grupo de sanitaristas organizados em torno do chamado Movimento Sanitario, que era
constituido por um grupo heterogéneo de profissionais e intelectuais da drea da saide. Em sua
maioria, eles eram ligados a universidades, centros de pesquisas e instituicdes governamentais e
tinham como referéncia principal a Fundacdao Oswaldo Cruz (FALQUETO, 2007).

Para garantir a qualidade dos medicamentos fornecidos surgiram regulamentacdes, que
estdo vigentes até hoje, tais como a Lei n°. 5.991/1973 (BRASIL, 1973) que trata do controle
sanitdrio do comércio de medicamentos e insumos farmacéuticos e os atos relacionados a cadeia
de producdo e a Lei n°. 6.360/1976 (BRASIL, 1976) que determina a transmissdo a autoridade
sanitdria competente dos acidentes ou reagdes nocivas dos medicamentos (FALQUETO, 2007).
Além disso, a Lei n® 6.437/1977 passou a regulamentar as infracdes sanitdrias (BRASIL, 1977).

A criacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em 1976 veio com a
finalidade de promover, elaborar, controlar a aplicacdo e fiscalizar o cumprimento de normas e
padrdes de interesse sanitario. Sua drea de atuacdo se concentrou em portos, aeroportos, fronteiras,
produtos médico-farmacéuticos, bebidas, alimentos e outros produtos ou bens. A legislacdo da
época ndo fazia mencdo a prestacdo de servigos, mas a nivel municipal e estadual muitos
estabelecimentos eram objeto de a¢des de vigilancia sanitdria (BRASIL, 2005b). Nesta época ja
era observada a influéncia exercida pelos representantes da industria, sobre as politicas de satude
publica através de sua indica¢do dos dirigentes da SNVS. No entanto, a partir da metade da década
de 1980 o Brasil entrou em processo de redemocratiza¢do o que aumentou a articulacdo entre os
orgaos de vigilancia sanitdria (Brasil, 2005b). Este momento coincidiu com os primeiros casos da
Sindrome da Imunodeficiéncia humana (SIDA/AIDS) no Brasil, com o acidente do Césio 137 e
casos de contaminacdo de sucos industriais por diéxido de enxofre, levando o governo a criar
importantes instrumentos legislativos. A principal alteracdo foi a Constitui¢do Federal de 1988 que

passou a reconhecer a satide como um direito de todos (BRASIL, 2005b).
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Neste sentido, como parte importante na promoc¢ao, protecao e recuperacio da satde, foram
incluidos no conjunto de a¢des do SUS pela Lei 8080/1990, o controle da qualidade, pesquisa e
producdo de insumos farmacéuticos e medicamentos (BRASIL, 1990).

Outro dispositivo fundamental, foi o Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078/90),
que reforcou os aspectos de protecdo a saide e da responsabilidade do produtor pela qualidade de
produtos e servicos e considera como agravantes as circunstancias dos crimes previstos que
envolvem medicamentos (BRASIL, 2005b).

Somente quando surgiram indicios de irregularidades na questdo dos medicamentos, que a
SNVS foi transformada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) em 1999, com a
Lei n®9.782 (BRASIL, 1999 e BRASIL, 2005b).

A ANVISA surgiu em um cendrio de dentncias de corrupg¢ao, falsificacdo de assinaturas
para registro de medicamentos e falsificagdo de produtos como Androcur e Microvlar (BRASIL,
2005b). A elevagdo de precos dos medicamentos, outro problema da época, incentivou a retomada
dos medicamentos genéricos com a Lei n® 9.787/1999 e, a ANVISA teve seu papel regulamentado
no registro e no controle dos medicamentos (NIGRI, 2002). Os exemplos de atuacdo da ANVISA
sdo vistos na mudanca na lei de patentes com a licenca compulséria para uso publico (NIGRI,
2002), acdes preventivas no controle de epidemias, campanhas antitabagismo, estabelecimento de
critérios para definicdo de ajuste de precos dos medicamentos bem como de sua propaganda,
participacdo e reconhecimento no meio internacional. Porém, a contribui¢do da Agéncia foi tornar
a vigilancia sanitdria autbnoma, independente e atuante com poder de policia e poder politico.
Antes da criagdo da Agéncia as atividades se resumiam em identificar as empresas existentes e
registrar produtos e ndo havia muita preocupagdo com riscos (BRASIL, 2005b). Com isso a cria¢do
da ANVISA foi um marco importante, visto que a sua missdo, em linhas gerais, é proteger e
promover a saide da populagdo e intervir nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos
e servicos para melhorar a qualidade de vida da populacdo brasileira (ANVISA, 2015a).

A visdao da ANVISA como agente regulador € ser legitimada como uma institui¢do de
referéncia integrante do SUS (ANVISA, 2015a) e para tal deve garantir que o agente regulado siga

as normas e atos legislativos além de respeitar os preceitos das Politicas Publicas.
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1.2.2 Politica Nacional de Saide

As agdes e servicos publicos de satide passaram a constituir um sistema tnico desde a
promulgacdo da Constituicdo de 1988 de forma a seguir as diretrizes de descentralizagdo,
atendimento integral e a participa¢dao da comunidade (BRASIL,1988).

Os niveis de saude expressam a organizacdo social e econdmica do pais. Neste sentido é
dever do Estado garantir a satide formulando e executando politicas que visem a reducao de riscos
de doencas e de outros agravos, e estabelecer condicdes que assegurem acesso universal e
igualitdrio as acdes e aos servicos para a sua promocao, prote¢do e recuperacao (BRASIL, 1990).

Neste contexto, os medicamentos estdo inseridos em uma das linhas de protecdo a saude
que tem por objetivo promover o acesso a assisténcia farmacéutica e aos insumos estratégicos,
favorecendo a redugdo de custos e dos precos nos diversos niveis da atencdo a saide (BRASIL,
2004b). O grau de importancia dos medicamentos fez o governo se posicionar formalmente e de
forma abrangente sobre o contexto dos medicamentos na reforma sanitdria, o que culminou na
publicacdo da Portaria n® 3.916/1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
integrada a Politica Nacional de Saide (PNS) (PORTELA, 2010).

1.2.3 Politica Nacional de Medicamentos

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) estabeleceu as diretrizes da agdo publica
nessa drea, com o objetivo de garantir a necessdria seguranga, eficidcia e qualidade dos
medicamentos, a promoc¢ao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais. As prioridades e as responsabilidades dos gestores do SUS também sdo explicitadas na
referida politica (MINISTERIO DA SAUDE, 2001).

A PNM ¢ parte essencial, da Politica Nacional de Saude e constitui um dos elementos
fundamentais para a efetiva implementacdo de agdes capazes de promover a melhoria das
condig¢des da assisténcia a satde da popula¢do conforme expresso no artigo 6 da Lei n.° 8.080/90

(BRASIL, 1990). Tendo como base os principios e diretrizes do SUS, a sua implementagdo exigiu
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a definicdo ou redefinicdo de planos, programas e atividades especificas nas esferas federal,

estadual e municipal.

Entender as diretrizes na PNM € relevante para o processo de andlise do cendrio regulatério

abordado neste trabalho. Neste sentido, seguem breves comentérios sobre cada uma delas:

Adoc¢do da relacdo de medicamentos essenciais: continua atualizacdo da RENAME
mantendo os produtos bdsicos e indispensdveis para atender a maioria dos problemas de
saide da populacdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2001).

Promocao da produgao de medicamentos: efetiva articulag@o das atividades de producao de
medicamentos da RENAME, a cargo dos diferentes segmentos industriais (oficial, privado
nacional e transnacional). Neste contexto, a producao além da comercializacio, a prescricao
e o uso de medicamentos tem importante enfoque com a ado¢ao de medicamentos genéricos
(MINISTERIO DA SAUDE, 2001);

Regulamentacdo sanitdria de medicamentos: neste contexto a ANVISA, em acdo
coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal é responsavel por questdes
relativas ao registro de medicamentos e a autorizacdo para o funcionamento de empresas e
estabelecimentos, bem como as restri¢cdes e eliminacdes de produtos inadequados ao uso.
(MINISTERIO DA SAUDE, 2001);

Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico: incentivo a revisdo das tecnologias de
formulacdo farmacéutica e promocao a dinamizac¢do de pesquisas na drea bem como a
integracdo entre universidades, instituicdes de pesquisa e empresas do setor produtivo
(MINISTERIO DA SAUDE, 2001). Nos paises sede das empresas lideres de mercado ha
certa compatibilidade entre as necessidades do sistema de satide e do sistema de inovacao,
sendo o Estado um ator essencial na promocdo dessa articulacdo. No caso brasileiro, ao
contrario, observa-se uma marcante desarticulacdo entre os dois sistemas. As industrias
nacionais ainda carecem de uma politica industrial e de inovacao articulada com as politicas
de saide (GADELHA, QUENTAL & FIALHO 2003).

Garantia da segurancga, eficicia e qualidade dos medicamentos: fundamenta-se no
cumprimento da regulamentacdo sanitdria, concernentes as boas praticas de fabricacgao,
destacando-se as atividades de inspecao e fiscalizagdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2001).
A RDC n°. 210/2003, ja revogada, no que concerne as Boas Praticas de Fabricagao,

preconizava que a drea de produgcdo deveria possuir sistemas especificos de
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descontaminacdo dos efluentes evitando a contaminacdo do sistema de eliminacdo de
residuos com efluentes perigosos e microrganismos patogénicos. A resolugdo atual, RDC
n°. 17/2010, no artigo 194, incluiu a determinagdo de que devem ser tomadas providéncias
quanto a guarda apropriada e segura dos materiais residuais a serem eliminados (BRASIL,
2003; BRASIL, 2004a).

e Desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos: é considerado indispensavel a
adequacdo dos cursos de formacdo na area da satide, sobretudo no tocante a qualificacio
nos campos da farmacologia e terapéutica aplicada. Além disso, todos 0s aspectos inerentes
as diretrizes fixadas devem ser abordados pela Coordenacao Geral de Recursos Humanos
para o SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2001).

e Reorientagdo da assisténcia farmacéutica: fundamentada na descentralizacdo da gestao, na
promogdo do uso racional dos medicamentos, na otimizagdo e na eficdcia do sistema de
distribui¢do no setor publico visando a redug@o de precos inclusive no ambito do setor
privado (MINISTERIO DA SAUDE, 2001).

® Promogdo do uso racional de medicamentos: proposta com énfase ao processo educativo
dos consumidores acerca dos riscos da automedicagdo, da interrupcdo e da troca da
medicacdo prescrita, bem como a necessidade da receita médica e sua retengdo, no tocante
a dispensacdo de medicamentos sob controle especial da Portaria n°. 344/1998
(entorpecentes, psicotrépicos) e da RDC n°. 20/2011 (antimicrobianos), com reteng¢do de
receita e escrituracao. Todas essas questdes também sdo objeto de atividades dirigidas aos
profissionais prescritores ¢ aos dispensadores (BRASIL, 1998a; MINISTERIO DA
SAUDE, 2001 e BRASIL, 2011).

Em se tratando especificamente da promog¢do do uso racional € importante destacar que, em
meados do século XX as industrias farmacéuticas passaram a ver nos meios de comunicagdo de
massa a oportunidade de aumentar lucros e a automedicagdo era bastante estimulada pela
propaganda direcionada aos usudrios (GOMES, 2006).

A partir do século XXI diversos recursos promocionais passaram a ser direcionados aos
profissionais médicos, visando a criacdo de opinido favordvel quanto aos produtos (FIASCHETTI,
2009). As indicagtes de uso sdo enfatizadas nos materiais promocionais e as fontes académicas

que deveriam ser consideradas mais confidveis, sdo normalmente usadas para o esclarecimento de
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duvidas. Este tipo de propaganda pode contrariar a PNM pois dentre os medicamentos novos, além
dos precos mais elevados, alguns ainda podem apresentar maiores riscos a saude e necessitam de
mais estudos (SOUZA, 2014).

A propaganda de medicamentos vem sendo objeto de controle legal desde a Lei n°.
6.360/1976 que proibe a publicidade de produtos sujeitos a prescricdo médica. Mas foi somente
em 2008 que a regulamentacdo da propaganda foi melhor elaborada com RDC n°. 96/2008 que,
entre outras disposi¢Oes, estabelece requisitos para a publicidade de medicamentos e trata da
informacdo a ser veiculada ao paciente e nos meios de comunicacao, além de dispor sobre amostras
gratis (AGs) (BRASIL, 2008).

A entrega AGs € um dos veiculos de influéncia comercial utilizados pelos fornecedores de
medicamentos. Quando ndo distribuidas podem se transformar em residuos nos consultorios
médicos e quando distribuidas sem controle, podem perder sua validade sem ter sido utilizados e
ter destinagdo final inadequada na residéncia do paciente (SOUZA, 2014).

Apesar da publicacdo desta RDC n°. 96/2008, uma maior discussio foi necessaria para o
esclarecimento de questdes relacionadas rotulagem, bula, autenticidade e rastreabilidade das AGs
no que resultou a elaboragdo da RDC n°. 60/2009 (BRASIL, 2009a). Com isso, o profissional
prescritor deve garantir nos ambulatorios, hospitais e consultérios a adequada conservagdo das
amostras gratis, sendo o responsavel pelo seu armazenamento, controle do prazo de validade e
dispensacio, o que inclui a distribui¢do de amostras gritis de medicamentos a base de substancias
sujeitas a controle especial, que deve observar também os dispositivos constantes na Portaria n°.
344/1998 e suas atualizacdes (BRASIL, 2009a). A atuagdo dos profissionais de saude € uma das
vertentes da assisténcia farmaceéutica, que foi reconhecida como politica publica em 1971, com a

instituicdo da CEME.

1.2.4 Politica Federal de Assisténcia Farmacéutica

A Politica Federal de Assisténcia Farmacéutica (PFAF) representa o conjunto de acgdes

destinadas a propiciar o acesso da populagdo aos medicamentos necessarios ao tratamento de sua
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saiude sendo responsavel pelo exame dos programas federais de fornecimento de medicamentos
(NIGRI, 2002).

A assisténcia farmacéutica ndo se limita a aquisicao e distribuicdo de medicamentos, ela
também preconiza a reorientagdo do proprio modelo. Este modelo deve estar fundamentado na
descentralizacdo da gestdo; na promocao do uso racional dos medicamentos; na eficécia do sistema
de distribui¢c@o publico e no desenvolvimento de iniciativas que permitam a reducdo de pregos,
inclusive no sentido de proporcionar o acesso a populacdo no ambito do setor privado (NIGRI,
2002).

Além disso, a Resolucdo n°® 338/2004 que aprovou a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF) define o medicamento como insumo essencial da assisténcia (BRASIL,
2004c).

Porém foi somente com a aprovacdo do Plano Nacional de Saide pela Portaria n°
2.607/2004, que a Politica Federal de Assisténcia Farmacéutica foi efetivada e os medicamentos
comegcaram a ser discutidos no contexto dos riscos e agravos a saide, o que incluiu a intensifica¢io
de campanhas educativas sobre o uso correto e adequado dos medicamentos, como instrumento de
conscientizacdo e prevencdo (BRASIL, 2004b). Apesar deste plano reconhecer o risco dos
medicamentos, nao considerou questdes relacionadas aos seus residuos na introdu¢ao da pratica de
destinacdo adequada dos residuos s6lidos urbanos nem tdo pouco na estruturagdo da Vigilancia
Ambiental em Saude (VAS). A VAS também faz parte das premissas da PNS e estd relacionada a
deteccdo de qualquer mudanca no meio ambiente que possa interferir na saide humana
(MINISTERIO DA SAUDE, 2002).

No que diz respeito a riscos e agravos a saude, as diretrizes apontadas nas politicas citadas,
nos mostram que nado ha referéncia a varidvel ambiental ou a preocupagdo com gerenciamento de

residuos de medicamentos.
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1.3 Medicamentos e sua importancia ambiental

1.3.1 Conceito € caracterizacio

Os farmacos sdo desenvolvidos para serem persistentes, mantendo suas propriedades
quimicas de modo a servir a um propésito terapéutico. E importante entender que muitos
medicamentos causam impacto ambiental mesmo quando consumidos pois, parte deles, podem ser
excretados pelas fezes e urina. A taxa de excre¢do da forma inalterada depende do farmaco, da
dose e do individuo e, de um modo geral, cerca de 50% a 90% de uma dosagem de medicamentos
pode ser excretada sem sofrer alteracdes e persistirem no ambiente (BILA & DEZOTTI, 2003 e
MELO, 2009).

Desde 1980 a ocorréncia destes poluentes, em ambientes aqudticos, provenientes do uso e
consumo humano vem recebendo mais importancia do que os efluentes industriais, mas somente a
partir de 1990 este fato se tornou mais evidente em funcio dos avancos nos métodos quimicos de
andlise (DAUGHTON, 2003a). Os estudos comprovaram a presenc¢a de farmacos e seus
metabdlitos em ambientes aqudticos (esgoto doméstico e dguas naturais) tornando este um
importante topico de discussdo internacional (BILA & DEZOTTI, 2003). Desse modo, vdrios
artigos em revistas cientificas comecaram a ser publicados a partir do ano 2000 (DAUGHTON &

RUHOY, 2011).

1.3.2 O destino ambiental dos residuos de medicamentos

A presenca de farmacos no meio ambiente pode ocorrer por diversos caminhos que retratam
o ciclo de vida do produto desde sua produgio, distribui¢do, aquisi¢do doméstica até seu consumo
(HEBERER, 2002). A figura 2 mostra o fluxograma que € o resultado de investiga¢cdes realizadas
em diversos paises, incluindo o Brasil, onde foram encontrados residuos de compostos

farmaceuticamente ativos no ambiente aquatico (HEBERER, 2002). Em suma, as trés principais
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rotas para residuos farmacéuticos domésticos entrarem no meio ambiente sdo: disposicao direta,

excrecao natural e remog¢do corpérea (GLASSMEYER 2009).

Figura 2. Fluxograma de residuos de medicamentos mostrando as suas provdveis fontes e seus destinos
ambientais (Fonte: Heberer, 2002).
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Na disposicdo direta, o medicamento ndo utilizado ou vencido € descartado de forma
incorreta seja em lixdes ou nos recursos hidricos, sem passar pelos processos de tratamento
recomendados. Pela excrecdo natural, os farmacos sdo biotransformados em uma variedade de

metabdlitos que, em alguns casos, podem ter uma atividade bioldgica maior que o farmaco original.
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A extensdao do metabolismo e da transformacido dependem da farmacocinética do fairmaco bem
como da genética e das condi¢Oes de saude do paciente. Isto significa que podem ser excretados
metabolizados e/ou parcialmente metabolizados, ativos e/ou inativos e inalterados por seres
humanos e animais (GLASSMEYER 2009). Ainda que biotransformados, os metabdlitos podem
voltar a condi¢do original por acdes de tratamento de esgoto ou no meio ambiente visto que o
metabdlito pode ser hidrolisado apds excrecdo (DAUGHTON, 2007 e GLASSMEYER 2009). Em
menor quantidade, fraldas de bebés e de adultos com incontinéncia urindria, também podem ser
veiculos de residuos de medicamentos que sdo descartadas no lixo doméstico (DAUGHTON,
2007).

A remocdo corpdrea trata da retirada de medicamentos tépicos durante o banho ou higiene
da pele e pode contribuir com uma menor quantidade de farmacos que podem chegar a rede de
esgoto através da dgua (DAUGHTON & RUHOY, 2011). Vale destacar que medidas de gestao de
residuos (sélidos e liquidos) podem ser adotadas para reduzir a disposi¢do direta de residuos de
medicamentos no meio ambiente, mas a excre¢do e a lavagem sao rotas com menor possibilidade
de controle e a sua redu¢do somente € possivel com ado¢do de medidas de gestdo de consumo,
como a prescri¢do e o uso racional de medicamentos. A contribuicdo relativa a excrecao ou ao
banho ainda é desconhecida, no entanto, Daughton & Ruhoy (2011) suportam que esta rota de
lancamento seria significativa.

As vias hidricas urbanas podem ter como destino as estacdes de tratamento de esgoto
(ETEs). No entanto os sistemas convencionais utilizados ndo conseguem remover completamente
estes residuos. A presenca de farmacos em d4guas superficiais pode ser um indicativo de
contaminacdo por esgoto das ETEs (HEBERER, 2002; BILA & DEZOTTI, 2003 e FATTA-
KASSINOS, MERIC & NIKOLAOU, 2011). Tendo como base o ciclo urbano das dguas onde os
rios podem ser receptaculos do esgoto tratado e ainda serem os mananciais de abastecimento de
dgua potdvel para a populagdo, € provavel que estes residuos possam ser captados por um sistema
de tratamento de dgua (WATKINSON, 2008). Os processos convencionais de tratamento de dgua
nio conseguem remover os residuos de farmacos, com isso, a exposi¢cdo humana pode ocorrer
através da ingestdo de dgua ou alimentos contaminados por residuos de medicamentos (UEDA,
2009). Segundo Daughton & Ruhoy (2011) as concentracdes de residuos de medicamentos

encontrados nos recursos hidricos no mundo estio na faixa de ug. L' ang. L.
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1.3.3 Impactos ambientais dos residuos de medicamentos

Compostos biologicamente ativos interagem com a biota do meio ambiente podendo
interferir de forma significativa na fisiologia, metabolismo e comportamento das espécies
(ZAPPAROLI, CAMARA & BECK 2011) mesmo em baixissimas concentragdes (partes por
bilhao) (GLASSMEYER, 2009). Estudos de revisdo descrevem sistemas de teste ecotoxicoldgicos
aplicados para estudar o modo de a¢do nos organismos aquéticos e os efeitos toxicos que t€ém sido
comprovados em niveis moleculares (KUSTER & ADLER, 2014). Como exemplo de efeitos
toxicos individuais aponta-se a inibi¢do da cicloxigenase (KUSTER & ADLER, 2014) e o aumento
de vitelogenina em peixes machos (GLASSMEYER, 2009); j4 a niveis populacionais, relata-se os
efeitos na reproducdo (KUSTER & ADLER, 2014), anormalidades de género e colapso da
populacdo de peixes (GLASSMEYER, 2009). A literatura relata mudancas comportamentais no
ambiente aqudtico como as relagdes de atragdo e aversao entre presa e predador, no que diz respeito
a exposicdo a estes compostos ainda que em baixos niveis na ordem de ug/LL (DAUGHTON &
RUHOY, 2011). Além disso, ja foi observado, que estes compostos podem afetar células humanas
em laboratério (GLASSMEYER, 2009).

Vale destacar que além dos farmacos, que sio ingredientes ativos, outra fonte potencial de
impacto ambiental sdo os outros ingredientes que participam da formulacdo do medicamento, como
os excipientes a base de parabenos, por exemplo (DAUGHTON & RUHOY, 2011).

Dentre o universo de medicamentos com importancia em estudos de impacto ambiental se
destacam os antibidticos e os hormonios estrogénicos. Esses compostos representam as classes de
medicamentos que mais possuem dados publicados disponiveis acerca da avaliacao geral de risco
e mecanismo de a¢do no meio ambiente (KUSTER & ADLER, 2014).

Aos antibidticos de diferentes classes, atribui-se o potencial de acumula¢do em solo, a
tendéncia de atingir d4guas profundas, a causar efeitos toxicos a algas, plantas e outros organismos
aquaticos, além de contribuir para resisténcia bacteriana (KUSTER & ADLER, 2014). Também
sdo preocupantes os relatos de que se o codigo genético para resisténcia bacteriana estiver
armazenado no plasmideo-R, essa resisténcia poderd ser transferida para geracdes futuras da
bactéria (SCHWARTZ, 2003 e ZAPPAROLI, CAMARA & BECK 2011). Estes farmacos

residuais tém sido detectados em dguas superficiais, dguas profundas, em efluentes de ETEs e
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ETAs na Europa e Estados Unidos na ordem de ug/LL (HEBERER, 2002) e correspondem a maior
categoria de medicamentos utilizados na medicina humana e veterindria (ZAPPAROLI, CAMARA
& BECK 2011).

Outra situagdo preocupante € o uso indiscriminado de hormoénios (ZAPPAROLIL,
CAMARA & BECK 2011) sendo responsaveis por causar perturbagdes no sistema enddcrino de
humanos e de animais. Fazem parte deste grupo os estrogénios naturais e os contraceptivos usados
em pilulas anticoncepcionais (BILA & DEZOTTI, 2003). Em sistemas de tratamento de efluentes
e de 4gua para abastecimento s@o detectados com frequéncia: estrona (E1), 17 B- estradiol (E2), 17
a-etinilestradiol (EE2) e outros estrogénios em concentragdes na faixa de 1 pg. L' a 1 ng. L.
Estudos indicam que E2 (humano) e EE2 (sintético) possuem uma maior atividade estrogénica com
alto potencial de desregular a reproducio de peixes em baixas concentracOes e também causar sua
feminilizacdo (ZAPPAROLI, CAMARA & BECK 2011). Estima-se que moluscos, invertebrados
e passaros também sejam afetados pelos hormonios (KUSTER & ADLER, 2014). Em seres
humanos ainda ndo foi comprovado o impacto causado pela exposicdo a estas substincias
(ZAPPAROLI, CAMARA & BECK 2011) porém existem relatos de alguns autores indicando que
elas podem estar relacionadas com doengas como cancer de mama, de testiculo, de prostata, ovarios
policisticos e reducdo da fertilidade masculina (BILA & DEZOTTI, 2003).

Tendo em vista os possiveis impactos dos medicamentos na natureza ¢ importante que o
pais se apoie em Normas e Politicas, colocando, de fato, agdes em pritica com o propdsito de

proteger o meio ambiente e o ser humano.

1.3.4 Regulamentacio Brasileira sobre residuo de medicamentos

1.3.4.1 Classificacao de residuos

A sociedade moderna tem enfrentado desafios no que diz respeito ao correto
gerenciamento de residuos soélidos (RS). Diferentes 6rgdos e institui¢des publicas e privadas

relacionadas a saide ocupacional e da populacdo em geral, a saide ambiental e ao saneamento e
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estdo dando atencdo ao tema em fungdo dos seguintes problemas: grande volume produzido,
incentivo ao consumismo, crescente utilizacdo de produtos sintéticos causadores de impacto
ambiental e falta de tecnologias financeiramente vidveis e seguras para o tratamento e disposi¢ao
final dos residuos (SOUZA, 2014).

De acordo com a Resolucio CONAMA n°. 5/1993, a segregacdo dos residuos na fonte
geradora e a identificac@o de sua origem sdo partes integrantes dos laudos de classificacdo, onde a
descricdo de matéria-prima, insumos e do processo no qual o residuo foi gerado devem estar
explicitos (PETUCO, 2002 e MAZZER & CAVALCANTI, 2004). Além disso, a comparagdo dos
constituintes envolvidos com listagens de residuos e substincias cujo impacto a saide e a0 meio
ambiente € conhecido também faz parte do processo de classificacdo (PETUCO, 2002).

Os residuos podem ser classificados de acordo com o seu estado fisico em: residuos solidos,
efluentes liquidos e emissdes gasosas (MAZZER & CAVALCANTI, 2004). E os residuos sélidos,
especialmente os domiciliares, vem sendo alvo de continua preocupa¢do mundial, em consequéncia
do crescimento populacional (HELLER, 1998). Segundo a Norma Brasileira (NBR) 10.004/2004

residuos sélidos sdo:
“Residuos nos estados solidos e semi-solido, que resultam de atividades de origem
industrial, doméstica, hospitalar, comercial, agricola, de servicos e de varri¢do. Ficam
incluidos nesta definicdo os lodos provenientes de sistemas de tratamento de dgua,
aqueles gerados em equipamentos e instalagdes de controle de poluicdo, bem como
determinados liquidos cujas particularidades tornem invidvel o seu langcamento na rede
publica de esgotos ou corpos de dgua, ou exijam para isso solugdes técnica e

economicamente invidveis em face a melhor tecnologia disponivel”.

Além desta, a ABNT editou mais 3 normas importantes que incluem ensaio € amostragem
de residuos. Nesta classificagdo somente alguns farmacos seriam considerados como residuos de
classe I (perigosos) e o unico topico que trata como fonte geradora os produtos farmacéuticos se
encontra no anexo B da ABNT NBR ISO 10004 (Residuos perigosos de fontes especificas). Este
topico € denominado “Produtos farmacéuticos e veterindrios” e possui apenas 3 grupos distintos

que apresentam o arsénio como constituinte perigoso (ABNT, 10004; 10005; 10006 e 10007).
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1.3.4.2 Politica Nacional de Residuos Solidos (PNRS)

A PNRS trouxe uma nova versdo para o termo residuos sélidos que resultou em um maior
detalhamento das caracteristicas fisicas dos residuos, generalizou as atividades de origem e
destacou com maior €nfase a necessidade de uma destinagdo adequada. A PNRS se baseou em
principios importantes como o da preven¢do e da precaugdo, além do poluidor-pagador e do
protetor-recebedor. Além do mais definiu a visdo sist€émica na gestdo dos residuos sélidos, que
considera as varidveis ambiental, social, cultural, econdmica, tecnoldgica e de saude ptiblica além
de aplicar conceitos relacionados ao ciclo de vida dos produtos, acordo setorial e a logistica reversa
(BRASIL, 2010b). A ordem de prioridade na gestdo e no gerenciamento de residuos sélidos foi
outra importante contribuicao desta politica que, em seu artigo 9°, determina a seguinte ordem: ndo
geracgdo, reducgdo, reutilizacdo, reciclagem, tratamento e disposi¢ao adequada (BRASIL, 2010b).

Esta politica propde que determinadas cadeias de produtos possuam a obrigatoriedade de
retornar seus residuos aos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes, apds o seu uso,
através de sistemas de logistica reversa estruturada e implementada. Os referidos produtos sdo:
agrotoxicos, seus residuos e embalagens; pneus; pilhas e baterias; produtos eletroeletronicos e seus
componentes; 6leos lubrificantes e seus residuos de embalagem e lampadas fluorescente de vapor
de sodio e mercurio de luz mista (BRASIL, 2010b). Vale destacar que neste topico ndo foram
inclusos os produtos farmaceéuticos.

O Brasil ainda ndo dispde de legislacdo especifica para o gerenciamento de residuos de
medicamentos apesar da abrangéncia e alinhamento ao novo marco regulatorio trazido pela PNRS.
Este assunto € somente abordado em normas gerais ou especificas para determinados setores da
cadeia de produg¢do farmacéutica, como as Resolu¢des RDC n°® 306/2004 e RDC n° 17/2010 da
ANVISA e Resolugdo n° 358/2005 do CONAMA. No entanto, estas normas ndo tratam da
responsabilidade compartilhada de cada ente da cadeia farmacéutica e ndo abordam os residuos de
medicamentos domiciliares (ANVISA, 2012a).

Geralmente os residuos domésticos podem ser dispostos em aterros sanitdrios enquanto que
os residuos industriais devem ter um tratamento mais apropriado. A PNRS regulamentou
seletividade dos residuos e a necessidade de sua classificagdo prévia (BRASIL, 2010b). Na

abordagem de residuos de medicamentos, a classificacdo mais adequada € como residuo de servigo
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de sadde (RSS), termo que substituiu a denominagdo de lixo hospitalar comumente utilizada até os
anos 80. O RSS engloba os residuos produzidos por todos os tipos de estabelecimentos prestadores
de servico de saude tais como hospitais, ambulatorios, consultérios médicos e odontoldgicos,
laboratérios, farmdcias, clinicas veterindrias, entre outros (NAZARIO, VIANNA & GONCALVES
2005). No entanto, na PNRS os medicamentos utilizados nas residéncias nao sdo classificados. A
ANVISA publicou o Manual de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide que orienta o
enquadramento dos residuos de medicamentos em dois grupos (ANVISA, 2006b): residuos s6lidos
urbanos residenciais (pds-aquisi¢do / pds-consumo) e componentes de origem de servigos de saude,
quando se fala em fontes especiais.

E em se tratando de RSS, a ANVISA juntamente com o CONAMA classificam os residuos
por grupo: os potencialmente infectantes (A), rejeitos radioativos (C), comuns (D), perfuro-
cortantes (E) e os residuos quimicos (B) onde estdo enquadrados os medicamentos (ANVISA,
2006b).

A ANVISA tomou como base a cadeia produtiva para considerar medicamentos como RSS,
e neste caso os consumidores nao estdo contemplados como potencial gerador deste tipo de residuo.
No entanto, a PNRS destaca a necessidade de implementagdo da logistica reversa dos produtos
industrializados e gestdao dos RSS, bem como a coleta seletiva, medidas que podem interferir na
gestdo de residuo até mesmo do uso doméstico; porém, também € necessario adotar estratégias para
diminuir o consumo de medicamentos (SOUZA, 2014).

Em 23 de dezembro de 2010, através do Decreto n°. 7.404 foram criados o Comité
Interministerial da PNRS e o Orientador para implantacdo dos Sistemas de Logistica Reversa sendo
responsaveis pela articulacdo dos Orgdos e entidades governamentais. A logistica reversa
corresponde a um conjunto de agdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a
restitui¢do dos RS ao setor empresarial para destinag¢do final ambientalmente adequada (BRASIL,
2010b). Um importante diferencial apresentado neste Decreto refere-se as responsabilidades. Nele,
os fabricantes, importadores, distribuidores, comerciantes, consumidores e titulares dos servigos
publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos sdlidos sdo responsaveis pelo ciclo de vida
dos produtos. Este decreto mantém um pardgrafo informando que a responsabilidade
compartilhada serd implementada de forma individualizada e encadeada. Além disso os
consumidores sdo obrigados a acondicionar adequadamente e de forma diferenciada os residuos

solidos gerados e a disponibilizar adequadamente os que s@o reutilizdveis e recicldveis para coleta
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ou devolucdo. Esta acdo deve ser executada sempre que estabelecido sistema de coleta seletiva pelo
plano municipal de gestdo integrada de residuos sélidos ou quando instituidos sistemas de logistica
reversa (BRASIL, 2010b).

Portanto a PNRS tornou a logistica reversa um dos instrumentos para viabilizar a destina¢ao

ambientalmente correta dos residuos, mas ndo deixou explicito os de origem farmaceéutica.

1.3.4.3 Iniciativas nacionais apds a PNRS

Conforme ja destacado, ha referéncias e diretrizes gerais para o gerenciamento de residuo
perigoso, onde o residuo de medicamento esté inserido. Porém as ag¢des posteriores a publicacao
da PNRS ainda ndo traziam o foco especifico para a ndo gerac@o e/ou redugdo de residuos de
medicamentos, de forma a atender as diretrizes prioritarias da prépria gestdo de residuos sélidos
(BRASIL, 2010b; FALQUETO, 2012).

Neste sentido a ANVISA teve a iniciativa de promover em sua sede, no dia 15 de abril de
2011, o evento denominado Painel sobre Descarte de Residuos de Medicamentos com a
participacdo de seus membros (Presidéncia, Diretoria, UNTEC), representantes do setor publico
(SRHU e Geréncia de Residuos Perigosos/Ministério do Meio Ambiente, DESAST/Secretaria de
Vigilancia Sanitdria/Ministério da Saude, Universidade Federal do Rio Grande do Sul — UFRGS e
Universidade de Sdo Paulo - USP), representantes de estabelecimentos farmacéuticos (Rede Panvel
e Droga Raia) e um representante da industria farmacéutica (Eurofarma), seguindo a agenda
regulatéria de 2010 (ANVISA, 2012a).

Neste evento foram discutidos os seguintes temas: producao planejada, 16gica da assisténcia
farmacéutica, mananciais hidricos ja contaminados, logistica reversa e caréncia de informacao para
a populacdo (ANVISA, 2012a). Além disso foram apresentados projetos de Lei Ordindrios,
projetos da Camara e do Senado, com disposicdes que tratavam de recolhimento e descarte
consciente, fracionamento da embalagem e outras providéncias. No entanto, estes projetos nao

foram apreciados pelos constituintes (CAMARA DOS DEPUTADOS, 2015).
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Durante o painel, foi langado o Grupo de Trabalho Temaético sobre medicamentos (GTT) e
os membros deste grupo se organizaram em 5 subgrupos para discutir as seguintes propostas
(FALQUETO, 2012):

e (oleta: obrigatoriedade para todos os tipos e necessidade de incentivos junto a farmacias
para que se tornem pontos de coleta; educacdo e sensibilizacdo da sociedade e profissionais
da cadeia de distribuicao.

e Gerenciamento: relacdo e responsabilidades entre farmdcias, distribuidores, importadores e
fabricantes; logistica entre os pontos de coleta e local de destino.

e Destinacdo sanitiria e ambiental: especificacdo de padrdes técnicos, infraestrutura
necessaria, dificuldades e custos.

¢ Informacio: estratégias de comunicacao e informacgdo junto a populagao.

e Medidas de reducdo e ndo geracdo: adequagdo de regulamentos sanitdrios; apresentagao

dos medicamentos no que diz respeito a posologia x tratamento; fracionamento.

Este Painel representou uma pressao para a discussao entre os Ministérios da Saide (MS)
e 0 do Meio Ambiente (MMA) e além de discutir o descarte de medicamentos, foram abordados
0s motivos que levam a geragdo do residuo.

Uma das agdes iniciais do GTT foi o inventdrio preliminar através do convénio ABDI-
NEIT/IE-UNICAMP, entre maio de 2011 e dezembro de 2012, para andlise do fluxo de residuos
na cadeia farmacéutica na fase de p6s consumo. O levantamento sobre o consumo médio mensal
de medicamentos por parte de unidades familiares constituiu um primeiro passo no célculo do
montante de medicamentos efetivamente consumidos, e eventualmente descartados pela
populacdo. Em sintese, a partir dos dados apresentados foi possivel afirmar que as estimativas de
residuos de medicamentos gerados no Pais, variam de 9 a 65 mil toneladas por ano (ANVISA,
2012a).

O relatério da ABDI- NEIT/IE-UNICAMP também revelou os aspectos criticos da logistica
reversa que sao os altos custos logisticos, as diferencas regionais em fun¢do da drea geogréfica do
Brasil, a infraestrutura necessaria para dar suporte aos servicos de coleta (fornecedores de caixas
coletoras, empresas de transporte) e a falta de governanga nacional (ABDI, 2013). Estas estimativas
nacionais realizadas em 2012 mostraram que o custo do sistema de logistica reversa no Brasil foi

de R$ 11.294,00 por tonelada de residuo, valor este, bem acima do que se observou nos demais
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paises experientes neste tipo de manejo como a: Franca — R$ 1.053, 81, Portugal — R$ 5.193,79 ¢
Espanha — R$ 6.439,76 (ABDI, 2013).

Neste evento foram apresentadas as medidas proprias que alguns setores tomaram para

promover a logistica reversa, sem esperar defini¢des na forma de lei. Por fim os representantes dos

estabelecimentos farmacéuticos mostraram suas experiéncias com a instalacdo de caixas coletoras

(ANVISA, 2012a):

Programa Descarte Consciente:

A rede Droga Raia em parceria com o Laboratério Farmacéutico Medley, através do
programa DESCARTE CONSCIENTE iniciado em 2010 no estado de Sdo Paulo, instalou
em algumas de suas filiais uma estacao coletora que possui um compartimento de depdsito
para pomadas e comprimidos, outro para liquidos e sprays e um terceiro para cartuchos e
bulas. Antes de fazer o descarte, o consumidor registra o tipo de medicamento que ird
depositar através de leitor de c6digos de barras que permite o rastreamento, inclusive de
medicamentos sujeitos a controle especial (ANVISA, 2012a; CPSC, 2015). Atualmente 12
estados brasileiros sdo atendidos pelo programa com 405 coletores instalados no total. Até
dezembro de 2014 haviam sido coletados 114 toneladas de residuos de medicamentos
(CPSC, 2015).

Programa Destino Certo:

A rede Panvel em parceria com as farmdcias universitarias da UFRGS e Pontificia
Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (PUCRS) utilizou caixas coletoras mais
simples que receberam comprimidos e cdpsulas fora das embalagens originais e
medicamentos liquidos e pastosos nas embalagens originais. O material coletado de forma
seletiva foi recolhido e encaminhado a sua destinacao final (incinerador ou aterro especial).
As dificuldades apresentadas neste processo foram os custos com transporte e destinacdo
dos residuos, bem como a divulgacdo do programa (reportagens, propagandas, blogs,
encartes distribuidos para a populacdo), os conflitos entre as regulamentacdes das
vigilancias sanitdrias municipais, a profissionalizacio do programa e auséncia de
rastreabilidade. De 20 de janeiro de 2010 ao final de mar¢co 2011 foram recolhidas
aproximadamente 3 toneladas de medicamentos vencidos em 28 filiais Panvel de Porto

Alegre (ANVISA, 2012a; ANVISA, 2012b).
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® Programa Descarte Correto de Medicamentos:
A Eurofarma apresentou um projeto de produgdo de cartuchos com orientacdes de descarte
e destacando que a embalagem primdria também € residuo perigoso, pois tem contato direto
com o medicamento. Este projeto contou com a parceria com drogarias instaladas na rede
de supermercados Pao de Actcar, que iniciou em Sao Paulo. Nestes locais foram colocadas
barricas revestidas com saco pldstico leitoso com orificios para perfuro-cortantes,
medicamentos e embalagens primdrias. Os materiais devolvidos eram depositados e
ficavam armazenados temporariamente nas barricas que ficavam em local de acesso
controlado e sob responsabilidade do farmacéutico responsdvel técnico até seu
recolhimento e destinacdo final. As embalagens secunddrias e bulas também foram
recebidas e depositadas em local para recicldveis. Em dois meses de atividades iniciadas
em 2010 foram coletados 348kg de residuos e a divulgacio deste programa foi feita em 79
matérias veiculadas nos principais meios de comunicagdo de Sdo Paulo (ANVISA, 2012a;

ANVISA, 2012b).

Além dessas acdes, surgiram mais oito campanhas regionais de rede de farmdcias da
iniciativa privada nos estados do Parand, Santa Catarina, Sdo Paulo, Alagoas e Mato Grosso do Sul
e foram citadas pela ANVISA em uma apresentacdo de 2013 (ANVISA, 2013). Além disso,
Universidades no Rio Grande do Sul atuaram também em campanhas diretas junto a populacdo de
municipios da regido correspondendo a inciativas mitigadoras para a falta de conhecimento dos
aspectos da relacdo medicamento e meio ambiente. Essas universidades apresentaram estudos em
hospitais, relacionadas a devolucdo segura de medicamentos junto a assisténcia farmacéutica
ambulatorial. Nestes trabalhos foi identificado que a devolucdo de medicamentos se deu por falta
de aderéncia ao tratamento ou pela sua sobra apds utilizacio (ROCHA et al, 2009). Em outra
experiéncia foram criados dois pontos de coleta para usudrios em geral (atendidos ou nao nos
ambulatorios participantes) e verificou-se a devolucao de medicamentos. Com estes dados foram
realizadas andlises econdmicas entre o que foi dispensado e que foi devolvido / descartado (ABDI,
2013).

Neste GTT se destacam dois Ministérios com atuagdes fundamentais no contexto dos

residuos solidos de medicamentos, o do Meio Ambiente e da Saide.



47

1.3.4.3.1 Atuacao do Ministério do Meio Ambiente (MMA)

O Ministério do Meio Ambiente foi criado pela Lei n°. 8.490/1992 e tem como principais
competéncias: planejamento, coordenagdo, supervisdo e controle das acdes relativas ao meio
ambiente bem como a preservacdo, conservacao e uso racional dos recursos naturais renovaveis
(BRASIL,1992).

As competéncias e as respectivas responsabilidades em relacdo aos residuos de
medicamentos estdo distribuidas entre os diferentes componentes da sua estrutura organizacional,
definida pelo Decreto n°. 6.101 de 26 de abril de 2007 (BRASIL, 2007) e estdo apresentadas no
quadro 1.

Quadro 1. Competéncias dos diferentes componentes da estrutura organizacional do MMA na gestdo de
residuos de medicamentos (Fonte: Falqueto, 2012).

Estrutura Organizacional Relac¢io com residuos sélidos de medicamentos

Departamento de Este departamento tem por competéncia dar diretrizes para a
Ambientes Urbanos gestdo de residuos urbanos, mas neste quesito ndo especifica os
medicamentos embora o lixo doméstico seja um local utilizado
para o descarte de medicamentos vencidos.

Instituto Brasileiro do Meio | Atua no manejo de residuos solidos, logo deve estar envolvido

Ambiente e dos Recursos | com os residuos de medicamentos e, consequentemente, devem

Naturais Renovaveis contribuir para uma correta gestao desses residuos como no seu
(IBAMA) recolhimento e descarte dos mesmos.

Conselho Nacional do Meio | Delibera e regulamenta as leis do MMA sob a forma de

Ambiente (CONAMA) resolucdes, proposi¢des, recomendacdes e mogdes. A sua

articulacdo com o MS € fundamental para a criacdo de leis
associadas ao correto destino dos residuos de medicamentos.

O CONAMA ¢ um 6rgao colegiado, criado pela Lei n°. 6.938/1981, que instituiu a Politica
Nacional do Meio Ambiente, e atualmente é constituido de representantes de 5 segmentos: o
Governo Federal, os governos estaduais e municipais, o setor empresarial e a sociedade civil

(CONAMA, 2012).
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A publicagdo da Resolu¢gado CONAMA n°. 5/1993, que definiu a obrigatoriedade dos
servicos de saide elaborarem o Plano de Gerenciamento de seus residuos foi um marco na
regulacio de gerenciamento de residuos. Esta resolugdo sofreu um processo de aprimoramento e
atualizacdo, que originou a Resolucdo CONAMA n°. 283, de 17 de julho de 2001 que deliberou
especificamente sobre o tratamento e destinacdo final dos residuos de servicos de saude e
modificou o termo inicial Plano de Gerenciamento de Residuos da Saide para Plano de
Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saide — PGRSS (ANVISA, 2006b). Este plano € uma
evidéncia de que o CONAMA compatibiliza agdes do MMA com o MS.

1.3.4.3.2 Participacdo do Ministério da Saide na gestdo de residuos de medicamentos

As agdes do Ministério da Saide em relag@o aos residuos de medicamentos sdo realizadas
através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). O governo federal tem o dever de
avaliar sistematicamente a qualidade dos produtos comercializados segundo critérios de
importancia e risco sanitario (FALQUETO & KLIGERMAN, 2010).

A qualidade ¢ fundamentalmente uma responsabilidade do produtor e, € alcancada através
da observancia dos principios das boas préticas. No entanto, as empresas que atuam nas diferentes
etapas de distribuicdo dos medicamentos, devem seguir a legislacdo sanitdria durante todo o
processo, o0 que inclui as boas praticas de transporte € armazenamento, assim como O
gerenciamento dos residuos que sdo gerados. Este ultimo deveria ser observado por todos, sejam
eles fabricantes, distribuidores, farmdcias, drogarias ou hospitais (FALQUETO, 2010).

Logo, a responsabilidade dos residuos de medicamentos também € da ANVISA que
publicou, em 2010, a cartilha “O que devemos saber sobre medicamentos” voltada para
conscientizacdo e orientacdo ao cidaddo. Ela inclui orientacdes sobre o uso racional de
medicamentos, entre outras, porém ndo apresenta nenhuma orientagdo quanto ao risco para o meio
ambiente nem t3o pouco orienta quanto ao descarte seguro (ANVISA, 2010).

Outra iniciativa para ajudar as pessoas a conhecerem algumas regras para o correto
consumo de medicamentos estd na cartilha sobre o uso correto de medicamentos elaborada pelo

Instituto de Tecnologia em Farmacos/Funda¢do Oswaldo Cruz, em 201 1. Esta cartilha teve em sua



49

segunda edi¢do a inclusdo de um tépico sobre o descarte de medicamentos. Com linguagem e
ilustragdes simples, sdo fornecidas orientacdes sobre o correto manuseio bem como informagdes
sobre destino dos medicamentos descartados de forma inadequada (FIOCRUZ, 2013).

As competéncias e responsabilidades do MS incluem outros departamentos além da

ANVISA que podem promover a gestao de residuos de medicamentos como mostra o quadro 2.

Quadro 2. Competéncia dos diferentes componentes da estrutura organizacional do MS na gestdo de
residuos de medicamentos (Fonte: Falqueto, 2012).

Estrutura Organizacional

Relacao com residuos sélidos de medicamentos

Departamento de Atencao
Basica

Visa o acesso ao medicamento € o seu uso racional

Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos
estratégicos

Além de participar da formulacdo, implementagdo e
coordenacdo da gestdo das politicas de assisténcia
farmacéutica e de medicamentos, elabora e acompanha os
programas e projetos relacionados a produgdo, aquisi¢do,
distribuicdo, dispensacdo e uso de medicamentos. Se estas
acoes forem bem coordenadas irdo refletir na diminuic¢do
desses residuos.

Departamento de Ciéncia e
Tecnologia

As diretrizes de pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico
relacionadas com impactos causados por fatores ambientais
sobre a saude fazem parte do escopo de competéncias deste
departamento. Portanto, os impactos causados pela disposi¢ao
inadequada dos residuos de medicamentos também devem ser
considerados.

Departamento de Vigilancia
em Saude Ambiental e Saude
do Trabalhador

O MS apoia-se no entendimento de que hd uma relacdo direta
entre meio ambiente e saide e que os residuos de
medicamentos representam fator de risco e contaminagao.

ANVISA

Esta Agéncia tem agdes claras no que diz respeito a
medicamentos e € responsavel pelas atividades de regulacdo e
fiscalizacdo inclusive relacionadas aos residuos oriundos de
diferentes agentes regulados. Porém ndo regulamenta o
descarte de medicamentos pela populacdo, vencidos ou em
desuso no ambiente domiciliar.
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1.3.4.3.3 Atuacdo conjunta entre 0 MMA e o MS

As acdes sobre gestdo de residuos de servicos de saide devem ser norteadas em conjunto
pelos MMA e MS. Atualmente a ANVISA e 0o CONAMA tém assumido o papel de orientar, definir
regras e regular a conduta dos diferentes agentes, no que se refere a geracdo e ao manejo dos
residuos de servicos de satde, com o objetivo de preservar a saide e o meio ambiente, garantindo
a sua sustentabilidade (ANVISA, 2006Db).

A primeira experiéncia de uma convergéncia entre esses ministérios foi a publicacdo da
RDC n° 306/2004 pela ANVISA, que regulamentou tecnicamente o gerenciamento de residuos de
servicos de saude e a Resolucio CONAMA n° 358/2005, que dispde sobre o tratamento e
disposicdo final daqueles residuos. Ambas revogaram respectivamente a RDC n°® 33/2003 e a
Resolugdo n° 283/2001 pois estas normas eram conflitantes sob o aspecto da metodologia de
manejo interno de residuos. No entanto, as duas resolugdes ainda apresentam lacunas quanto a
disposicao dos residuos de medicamentos. Por um lado, a RDC n° 306/2004 apresenta orienta¢ao
inespecifica quanto aos residuos de medicamentos indicando que nao necessitam tratamento prévio
pois ndo sdo caracterizados como perigosos e quando no estado sélido, podem ter disposi¢ao final
em aterro licenciado. Por outro lado, a Resolu¢do n° 358/2005 suprimiu a obrigatoriedade dos
fabricantes receberem de volta os medicamentos vencidos (BRASIL, 2005; BRASIL, 2004a). Vale
destacar que as duas resolucdes sdo anteriores a PNRS, cabendo entdo uma atualizacdo das
mesmas.

Entre os destaques, apds a discussdo do GTT, foi o edital de Chamamento para o Acordo
Setorial, que foi apreciado e aprovado pelo Comité Orientador para Implantacio dos Sistemas da
Logistica Reversa (CORI), no dia 8 de agosto de 2013. No dia 10 de outubro de 2013, o Ministério
do Meio Ambiente (MMA) publicou Edital de Chamamento no Didrio Oficial da Unido, dirigido
aos setores envolvidos no processo, que sao o poder publico, fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes, com vistas a implantacdo da logistica reversa. O edital estabeleceu
metas e firmou o prazo até maio/2014 para apresentacio de propostas de acordo setorial, as quais
seriam submetidas posteriormente a apreciacdo das instancias superiores, porém este acordo ainda

nao foi firmado (ANVISA, 2012a).
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Um avancgo observado sobre este assunto € a consulta piblica CP 20, para revisao da RDC
n°. 306/2004 em funcdo da entrada em vigor da PNRS. Um dos itens da referida CP € a inclusdo
do tratamento prévio dos residuos de servigos de satude contendo hormonios e antibidticos onde
esses residuos com produtos quimicos seriam divididos em 2 tipos: produtos farmacéuticos com
ou sem risco quimico. No entanto ndo faz menc¢do sobre a gestdo dos residuos de medicamentos
gerados nos domicilios ou a reducdo de consumo de produtos farmacéuticos (ANVISA, 2015b).
Neste sentido, a gestdo de residuos de medicamentos a nivel domiciliar deveria ser abrangente
integrando outros atores do MS e do MMA que possuem agdes mais diretas com a populagao.

Desse modo, a Aten¢do Bésica e Assisténcia Farmacéutica, ambos do MS, poderiam atuar
diretamente na conscientiza¢do da populagdo sobre o uso correto e os riscos dos medicamentos e
as formas de viabilizar o fracionamento, além de revisar a lista dos medicamentos distribuidos
gratuitamente (FALQUETO, 2012).

Por outro lado, o Departamento de Ambientes Urbanos do MMA reforcaria a
conscientizac¢do junto a populacido dos perigos do descarte incorreto dos medicamentos além da
disponibilizac@o de coletores dos residuos (FALQUETO, 2012).

Ainda em conjunto, os sistemas normativos como o CONAMA (MMA) e a ANVISA (MS)
poderiam rever suas portarias observando os aspectos de descarte de medicamentos tais como a
autorizacao de distribui¢do de amostras-gratis de medicamentos, a listagem dos medicamentos que
compdem a RENAME bem como a obrigatoriedade dos fornecedores no recolhimento dos

medicamentos vencidos ou as sobras (logistica reversa) (FALQUETO, 2012).

1.4 Prescricao e uso racional de medicamentos

A conferéncia de especialistas em uso racional de medicamentos ocorrida em 1985, na
cidade de Nairobi, reuniu representantes de governos, industrias farmacéuticas, organizacoes de
pacientes e consumidores (FIGUEIREDOQO, 2009). Na ocasido foi definido que o uso racional de
medicamentos acontece quando o paciente recebe a medica¢do adequada para suas necessidades
clinicas, na dose correta dos seus requisitos individuais, durante o periodo de tempo adequado ao

menor custo possivel para ele e para a comunidade (WHO, 2002). Tal definicdo € a aceita pela
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OMS que desenvolveu guias e cdlculos padronizados para a geragdo de indicadores que permitem
investigar o uso de medicamentos nos centros de aten¢do primdria em saude em diversos paises,
através dos critérios estabelecidos pela Rede Internacional para o Uso Racional de Medicamentos

(International Net of Rational Use of Drugs - INRUD) e apresentados no quadro 3 (WHO, 2002).

Quadro 3. Indicadores selecionados da OMS/INRUD do uso de medicamentos em estabelecimento de
atencdo bésica a saide (Fonte: WHO, 2002).

Indicadores Informacé6es Importantes

Prescricao Numero médio de medicamentos prescritos por consulta
Percentual de medicamentos receitados por nome genérico
Percentual de consultas onde um antibiético foi prescrito
Percentual de consultas onde um injetavel foi prescrito
Percentual de medicamentos prescritos da lista de medicamentos
essenciais

Atencéo ao paciente Duragdo média da consulta
Tempo médio de dispensa¢do do medicamento
Percentual de medicamentos dispensados atualmente
Percentual de medicamentos OTC acompanhados de instru¢des de
uso precisas, legiveis e de facil entendimento
Percentual de pacientes que sabem a dose certa ser tomada
Estabelecimento Disponibilidade da lista de medicamentos essenciais para os
prescritores
Disponibilidade de diretrizes clinicas
Percentual de medicamentos essenciais disponiveis
Complementares Custo médio dos medicamentos por consulta
Percentual das prescricdes de acordo com as diretrizes clinicas

Quando uma prescri¢do € elaborada, o foco principal € a recuperacdo imediata do estado de
saude do paciente e a antecipacdo dos resultados do tratamento; porém, existe uma lacuna entre os
processos que envolvem o uso de medicamentos e ciclo de vida das substancias
farmacologicamente ativas (firmacos) (DAUGHTON & RUHOY, 2011). E esta lacuna fica
evidente diante do fato de que metade dos medicamentos que circulam a nivel mundial sdo
prescritos, dispensados ou vendidos de forma incorreta, e 50% dos pacientes ndo utilizam
corretamente os medicamentos, e 1/3 da populagdo mundial ndo tem acesso aos medicamentos
essenciais como mostra os indicadores da OMS/INRUD (WHO, 1999 e WHO, 2002). A aquisi¢ao

de medicamentos em quantidades maiores do que as efetivamente utilizadas antes do vencimento
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ou com prazo de validade curto, bem como a prética da automedicac@o s@o alguns fatores que
aumentam essa estatistica (DAUGHTON, 2003a e UEDA, 2009). Este ultimo corresponde a 35%
de todos os medicamentos adquiridos no Brasil.

O comportamento dos consumidores e prescritores integra diversos fatores que levam a
sobra de medicamentos em um cendrio onde a apresentacdo (“desenho da embalagem”) nem
sempre ¢ adequada e hd ineficiéncia na distribui¢do, prescri¢do e dispensacdo dos medicamentos.
Consequentemente, as sobras de medicamentos ou medicamentos ndo desejados acabam sendo
descartados ainda na embalagem original lacrada ou aberta. Apds a utilizagdo, as embalagens
primdrias vazias e dispositivos de aplicacdo também sdo descartados (DAUGHTON & RUHOY,
2011). Os locais preferenciais para este descarte tém sido o vaso sanitdrio, pias ou no lixo
doméstico (DAUGHTON & RUHOY, 2011), onde acabam indo para os aterros sanitdrios
(DAUGHTON, 2007) e lixdes (ZAPPAROLI, CAMARA & BECK 2011). Isto mostra que a
populacdo ignora os riscos atribuidos a administracdo equivocada de medicamentos (UEDA,
2009). Além disso a apresentag@o farmacéutica inadequada do medicamento representa desperdicio
de recursos que poderiam ser revertidos ao tratamento de outros pacientes (DAUGHTON &
RUHOY, 2011).

Portanto, o uso inadequado de medicamentos € um problema mundial que gera desperdicios
de recursos e prejuizos a saide. Diante do exposto, a OMS estabeleceu como seu grande desafio,
a otimizag¢ao do uso de medicamentos (WHO, 2002; AQUINO, 2008 e WHO, 2011a).

Atuando neste sentido, o Ministério da Satde do Brasil criou o Comité Nacional para a
Promocao do Uso Racional de Medicamentos por meio da Portaria n°. 427/2007, redefinido pela
Portaria n°. 834/2013. Elas buscam atender as recomendag¢des da OMS desenvolvendo acdes
estratégicas para ampliar o acesso da populacdo a assisténcia farmac€utica e para melhorar a
qualidade e seguranca na utiliza¢do dos medicamentos (AQUINO, 2008 e BRASIL, 2013).

Dentre as competéncias do referido Comité, destacam-se: identificar e propor estratégias
que requeiram a articulacdo entre 6rgdos e entidades, publicas e privadas e propor iniciativas de
pesquisas e desenvolvimentos cientifico, tecnoldgico e profissional relacionados ao uso racional
de medicamentos (BRASIL, 2013). Uma das acdes € a pritica do fracionamento como uma das
diretrizes propostas pelo gerenciamento tipo do “ber¢o-ao-ber¢co” cuja abordagem estd associada a
todo o ciclo de vida de produtos e no mercado farmacéutico, além de relacionada a estratégia de

marketing (DAUGHTON, 2003b).



54

O uso racional de medicamentos favorecido pelo seu fracionamento, retine aspectos da
assisténcia e aten¢do farmacéutica (MURAKAMI, NETO & SILVA 2012).

A venda fracionada de medicamentos vem passando por tentativa de implementacao, porém
ainda ndo obteve sucesso considerdvel pois ainda ndo abrange os medicamentos de maior uso pela
populagdo. Isso evitaria a posse desnecessaria pelos consumidores finais e considerdvel diminui¢do

dos residuos gerados em domicilio (UEDA, 2009; FALQUETO, 2012).

1.5 Embalagem fracionavel e apresentaciao comercial

A embalagem primdria fraciondvel foi especialmente desenvolvida pelo fabricante com
mecanismos que permitam a subdivisdo em fracdes individualizadas para viabilizar a sua
dispensacdo de unidades farmacotécnicas ao usudrio, sem contato do medicamento com o meio
externo e em quantidade suficiente para atender ao tratamento prescrito. Desse modo, pretende-se
garantir a manutencdo das caracteristicas asseguradas do medicamento na forma original
(ANVISA, 2006a).

Porém estudos demonstram que dispensar a quantidade exatamente prescrita nem sempre €
possivel devido a diversas posologias e inadequacdo da quantidade existente na embalagem
comercial dimensionada ao tratamento. Murakami e colaboradores (2012) avaliaram o processo de
dispensacdo em uma Unidade Bésica de Saide (UBS) em Sdo Paulo. Eles constataram que a
farmécia precisou, em alguns casos, dispensar quantidades superiores, a0 que era prescrito para
que o paciente pudesse receber o tratamento completo, com isso houve um desperdicio médio de
40 %9 (MURAKAMI, NETO & SILVA 2012).

Atualmente o fracionamento de medicamentos € uma pratica regulamentada pela RDC n°.
80/2006, que dispde que as farmdcias e drogarias poderdo fracionar medicamentos a partir de
embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade. Tal medida deve garantir que a
quantidade a ser dispensada deve atender as necessidades terapéuticas dos consumidores desses
produtos e as caracteristicas do produto original sejam asseguradas (BRASIL, 2006). Quanto aos
medicamentos antimicrobianos, a RDC n°. 20/2011 determina que a sua dispensacdo atenda

essencialmente ao que foi prescrito (BRASIL, 2011 e MURAKAMI, NETO & SILVA 2012). No
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entanto, para que a RDC n°. 80/2006 seja atendida € necessario que a embalagem comercial do
medicamento seja fraciondvel (BRASIL, 2011 e MURAKAMI, NETO & SILVA 2012), e o que
se observa € que até mesmo nas UBS nem sempre os medicamentos sdo disponibilizados de forma
fracionavel (MURAKAMI, NETO & SILVA 2012).

A embalagem fracionada deve ser aprovada pela ANVISA para essa finalidade. Ela deve
ser acondicionada em uma embalagem externa, chamada de embalagem original para fraciondveis,
facilmente identificada pela inscri¢do “EMBALAGEM FRACIONAVEL”, na cor vermelha. Vale
destacar que os medicamentos sujeitos ao controle especial de que trata a Portaria n® 344 /1998, e
suas posteriores atualizacdes, nao podem ser fracionados (ANVISA, 2006a).

Sem duvida que o fracionamento possibilita 0 consumidor a comprar somente o nimero de
unidades de medicamentos necessdrio para o seu tratamento, reduzindo os gastos com medicagao.
Essa prética evita o acimulo de medicamentos nos domicilios e, consequentemente, reduz os
indices de automedicacao e de acidentes com intoxica¢do por medicamentos. Além disso, diminui
significativamente, as sobras de medicamentos que na grande maioria das vezes sao descartadas de

maneira inadequada no meio ambiente (MURAKAMI, NETO & SILVA 2012).

1.6 Uso irracional de medicamentos

O armazenamento residencial, as chamadas “farmacinhas caseiras”, abre oportunidades
para o uso exagerado e abusivo de medicamentos, podendo levar a intoxicacdo acidental ou
proposital de pessoas ou animais e também aumentar a incidéncia da automedicagdo e dos efeitos
adversos. Estas sobras também facilitam a doagdo e o compartilhamento inapropriados
(DAUGHTON & RUHOY, 2011).

Os dados acerca do uso irracional de medicamentos no Brasil causam preocupagdo, pois
aproximadamente um ter¢o das internagdes ocorridas no pais tem como origem o uso incorreto de
medicamentos (AQUINO, 2008).

Estatisticas do Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas (SINITOX) da

Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) revelam que os medicamentos respondem por 27% das
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intoxicagdes notificadas onde 16% podem chegar a morte (AQUINO, 2008) e corresponderam,
inclusive, a maior causa dentre todos os agentes toxicos em 2012 (SINITOX, 2012a e 2012b).

O quadro 4 apresenta os dados relativos a intoxicagdo por medicamentos e consequentes
casos de 6bito revelados pelo SINITOX (SINITOX, 2001, 2008a, 2008b, 2009a, 2009b, 201 1a,
2011b, 2012a e 2012b).

Quadro 4. Casos notificados de intoxica¢do e dbitos por medicamentos (Fonte: adaptacao

MS/FIOCRUZ/SINITOX).
CASOS 2008 2009 2011 2012
Intoxicacio 26.656 26.753 30.249 27.008
Obitos 87 71 53 81

As andlises do SINITOX também levam em conta as circunstancias que as intoxicagoes
ocorrem em relacdo ao agente toxico. Nestes casos as ocorréncias de intoxicagdo com
medicamentos durante o uso terapéutico ocuparam o 3° lugar ficando atrds apenas dos eventos de
tentativa de suicidio e do acidente individual (SINITOX, 2012a e 2012b).

Ainda em 2012, os casos de ébito resultantes das tentativas de suicidio com uso de
medicamentos, ocuparam o 2° lugar ficando atrds do uso de defensivos agricolas nas mesmas
circunstancias (SINITOX, 2012a e 2012b). Isto alerta quanto ao potencial toxico dos medicamentos
quando usados para fins terapéuticos ou ndo. O portal do SINITOX ndo disponibilizou dados mais
atuais.

No Brasil, os dados referentes a dispensacdo realizada e a efetivamente necessdria para
atender ao tratamento prescrito, demonstraram que ha desperdicios (MURAKAMI, NETO &
SILVA, 2012). Para tentar reduzir este quadro, foi publicada a Lei n°. 13.021/2014 que obriga o
profissional farmacéutico a orientar o paciente sobre os beneficios e os riscos, os meios de
conservacao, o correto manuseio e a utilizacdo dos medicamentos (BRASIL, 2014). Além desta
medida normativa, o poder publico avancou nas questdes legais na direcao da reducdo dos riscos

de exposicao humana e ambiental dos medicamentos como mostra o quadro 5.



57

Quadro 5. Principais leis, normas, decretos, resolucdes e portarias brasileiras associadas a gestdo de
medicamentos e um breve resumo dos respectivos trechos de maior relevancia (Fonte: elaboragdo

prépria). (continua)

Arcabouco legal e normativo

Relacido com o tema

Constitui¢do Federal (BRASIL,
1988)

- Sadde € um direito social

- Promover o acesso aos medicamentos através do SUS

- Reponsabilidade publica sobre a qualidade da producdo dos
medicamentos

Lei n° 8080/1990 - Politica
Nacional de Saide (BRASIL,
1990)

- Regulamenta o que determina a CF referente a saide
- Os medicamentos estdo inseridos em uma das linhas de
protecdo a saide

Portaria n°. 2.607/2004- Plano
Nacional de Saide/PNS (BRASIL,
2004b)

- Efetivou da Politica Federal de Assisténcia Farmacéutica (PFAF)
- Instituiu a destinacdo adequada de residuos s6lidos urbanos
- Estruturou a Vigilancia Ambiental em Satide (VAS)

Politica Federal de Assisténcia
Farmacéutica (1990 — 2002)
(NIGRI, 2002)

- Definiu as a¢des destinadas a propiciar o acesso da populacdo aos
medicamentos necessdrios ao seu tratamento e promoveu do uso
racional dos medicamentos

- Reestruturou as dreas responsaveis pela politica de medicamentos
ao nivel federal, com a extincdo da Central de Medicamentos
(CEME)

- Criou a ANVISA

- Instituiu os medicamentos considerados bésicos e indispensaveis
que integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME)

Portaria n°. 3.916/1998 — Politica

Nacional de
Medicamentos (PNM) (BRASIL,
1998b)

- Estabeleceu as diretrizes da acdo publica nessa drea, com o
objetivo de garantir a necessdria seguranca, eficicia e qualidade dos
medicamentos, a promog¢ao do uso racional e o acesso da populacio
aqueles considerados essenciais;
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Quadro 5. Principais leis, normas, decretos, resolucdes e portarias brasileiras associadas a gestdo de
medicamentos e um breve resumo dos respectivos trechos de maior relevincia (Fonte: elaboracdo
prépria). (continuagao)

Arcabouco legal e normativo

Relacdo com o tema

RDC n° 306/2004 (BRASIL, 2004a)

- Regulamentou tecnicamente o gerenciamento de residuos
de servicos de satude visando a gestdo de residuos a partir de
bases cientificas, técnicas, normativas e legais com o objetivo
de reduzir o volume de residuos perigosos e dar destinagdo
segura ao que foi gerado.

Resolugaio CONAMA n°
(BRASIL, 2005a)

358/2005

- Disp0s sobre o tratamento e a disposicao final dos residuos
dos servigos de satide e da outras providéncias;

- Adotou os principios da prevengdo, da precaucdo, do
poluidor pagador, da diminuicio da geracdo, da correcdo e da
segregacdo na fonte e de integrac@o entre os varios 6rgaos
envolvidos para fins do licenciamento e da fiscalizagao.

RDC n° 80/2006 (BRASIL, 2006)

- Dispde sobre o fracionamento de medicamentos para
dispensacdo em farmdcias e drogarias desde que a
embalagem tenha sido fabricada para este fim, garantindo as
caracteristicas asseguradas no produto original registrado;

- Dispde sobre a responsabilidade soliddria de zelar pela
qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos, bem
como pelo seu uso racional.

RDC n° 96/2008 (BRASIL, 2008)

- Dispde sobre os requisitos para propaganda e publicidade
de medicamentos, trata da informacdo a ser veiculada ao
paciente.

RDC 60/2009 (BRASIL, 2009a)

- Dispde sobre a produgdo, dispensacdo e controle de
amostras gratis e dd outras providéncias bem como orienta
quanto ao dever de prescritores para garantir o uso racional
do medicamento.

RDC n° 44/2009 (BRASIL, 2009b)

- Trata da assisténcia farmac€utica para promover o uso
racional, permite a participacdo nos programas de coleta de
medicamentos descartados e determina que devem manter
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde
(PGRSS).

RDC n° 17/2010 (BRASIL, 2010a)

- Fiscaliza os programas de gerenciamento de residuos na
industria farmacéutica.

Lei n° 12.305/2010 — Politica Nacional
de Residuos Sdlidos (regulamentada
pelo Decreto n°. 7.404/2010) (BRASIL,
2010b)

- Protec@o da saude publica e da qualidade ambiental

- Nao geracgdo, reducio, reutilizacdo, reciclagem e tratamento
dos residuos sélidos, bem como disposicdo final
ambientalmente adequada dos rejeitos - Responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos; estimulo a
implementacdo da avaliagdo do ciclo de vida do produto,
conforme conceito da ISO 14040:2006

- Estimulo a rotulagem ambiental e ao consumo sustentdvel.
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Quadro 5. Principais leis, normas, decretos, resolucdes e portarias brasileiras associadas a gestdo de
medicamentos e um breve resumo dos respectivos trechos de maior relevancia (Fonte: elaboragao
prépria). (conclusio)

Arcabouco legal e normativo Relacdo com o tema

- Dispde sobre o controle de medicamentos a base de
substincias classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescri¢do, isoladas ou em associagéo;

- Trata da prescrigdo, dispensacdo, escrituragdo, embalagem,
rotulagem, bula e amostras gratis e outras obrigagdes.

- Classifica os residuos quanto aos seus riscos potenciais ao
meio ambiente e a saide publica, indicando quais residuos
Norma ABNT NBR 10004/2004 - | devem ter manuseio e destinacdo mais rigidamente
Residuos  Sélidos — Classificacdo | controlados;

(ABNT10004, 2004) - Classifica os compostos contendo arsénio como residuos
perigosos onde estdo os unicos produtos farmacéuticos
classificados nesta norma.

- Dispde sobre o exercicio das atividades farmacéuticas para
prestar orientacdo ao paciente com relacdo ao beneficio e
Lei n° 13.021/2014 (BRASIL, 2014) risco, a conservacao e a utiliza¢do de medicamentos inerentes
a terapia, bem como as suas interagdes medicamentosas e a
importancia do seu correto manuseio.

- Dispde sobre o controle de medicamentos a base de
substincias classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescri¢do, isoladas ou em associagéo;

- Trata da prescricdo, dispensagdo, escrituracdo, embalagem,
rotulagem, bula e amostras gratis e outras obrigacdes.

Resolucio RDC n° 20/2011 (BRASIL,
2011)

Resolugao RDC n°® 20/2011 (BRASIL,
2011)

Este quadro demonstra que o arcabouco legal e normativo brasileiro estabelece
consideragoes e diretrizes para gestdo de medicamentos no contexto da saide e um direcionamento
para as questdes relacionadas a exposicdo humana e ambiental dos residuos sélidos sem

especificacdo para residuos de medicamentos gerados em domicilio.
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2 OBJETIVOS

2.1

Objetivo geral

Analisar a aplicabilidade de medidas de prescri¢do racional com base nos dados de risco e

do perigo ambiental dos medicamentos como forma de nao geragdo e/ou reducdo de seus residuos,

como modelo de gestao.

2.2

Objetivos especificos

o Analisar a regulamentag@o nacional sobre medicamentos e seus residuos;

o Analisar a regulamentagdo e modelos de gestdo de residuos de medicamentos
utilizados em outros paises e sua aplicabilidade no Brasil;

o Indicar alteracdes legais e normativas da prescricdo racional de medicamentos, a
partir dos modelos internacionais;

o Analisar a inclus@o da andlise do impacto ambiental causado por medicamentos nos

compéndios de informacdes sobre os farmacos.
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3 METODOLOGIA

A metodologia adotada neste trabalho foi exploratoria abordando o problema sob o ponto
de vista qualitativo para responder a pergunta: “o uso da avaliagdo ecotoxicoldgica de farmacos
como forma seletiva de prescri¢do poderd reduzir a geracdo de residuos de medicamentos? ” A
base foi bibliografica e documental (normas e leis) pois foi utilizada a revisdo bibliogréfica e o
levantamento do arcabouco legal existente.

A primeira atividade foi a realiza¢do de uma revisdo das principais normas e leis brasileiras
e de outros paises sobre as politicas de satide e de gestdo de residuo de medicamentos para obter
um diagnodstico dos modelos de gestdo adotados. A escolha dos paises foi baseada no volume de
consumo de medicamentos e na existéncia de pesquisas e programas relacionados ao tema.
Destacando que somente os 12 paises com programas mais relevantes foram incluidos neste
trabalho, ainda que alguns destes ndo estejam na lista dos maiores consumidores. A Organizac¢ao
Mundial de Satde e a Comunidade Europeia também foram citadas neste trabalho por possuirem
alertas e recomendacdes quanto a necessidade do monitoramento ambiental frente aos riscos dos
residuos de medicamentos.

A segunda etapa foi analisar as informagdes encontradas e propor um modelo de gestao,
mais focado na ndo-geracio e na reducdo de residuos gerados no ciclo domiciliar pos-consumo ou
pOs-aquisi¢do. Este trabalho nio teve como foco a andlise estatistica de dados, mas apresentou
numeros relativos a venda de medicamentos e notificacOes de intoxicagdo para que seja possivel
entender a relevancia do problema.

A revisdo bibliografica foi realizada utilizando livros, artigos cientificos, teses, guias,
normas e leis nos idiomas inglés e portugués utilizando os seguintes descritores: ‘“rational

RT3 G

prescription”, “waste management”,

LR ENT3 9 G

medicine waste”, “environmental impact”, “environmentally
classified pharmaceuticals”, “residuo de medicamento”, “residuos farmacéuticos”, “excrecdo de
farmacos”, “gerenciamento de residuos”, “gerenciamento de residuos farmacéuticos”, “descarte de
medicamentos”, “consumo de medicamentos no Brasil”, “prescricdo de medicamentos”,
“prescri¢do racional”, “apresentacdo farmacéutica”, “classificac@o de residuos”, “classificacdo de

residuos de medicamentos”, “politica sobre medicamentos”, “politica de residuos”, “competéncias

regulatdrias da politica de medicamentos”, “farmacoeconomia”, “impacto ambiental”, “quimica
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farmacéutica”, “toxicologia”, “ecotoxicologia”, “tratamento e disposi¢do final de residuos”,
“tratamento e disposi¢do final de residuos de medicamentos”, “classificagdo e riscos de residuos
farmacéuticos” e “uso e prescri¢do racional de medicamentos”. O periodo considerado para as
publicagdes foi entre 2000 e 2015, porém algumas publicagdes anteriores, encontradas durante a
busca, foram incluidas por serem importantes para contextualizagdo do tema.

A busca foi realizada através de consultas em bases de dados disponibilizadas: portal de

Periodicos CAPES  (www.periodicos.capes.gov.br), Biblioteca  Virtual em  Sadde

(http://www.bireme.br/php/index.php) e Google Académico (www.google.com.br). Foram

utilizados filtros para os documentos e artigos cruzando informagdes de gestdo de medicamentos

com gestao de residuos.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

O levantamento realizado buscou a aplicacdo e a articulacdo entre os aspectos legais,
normativos e técnicos no cendrio nacional e internacional, identificando as acdes realizadas ou a
auséncia de ag¢des necessdrias para uma correta gestdo de medicamentos e seus residuos, com foco

no impacto a saide e a0 meio ambiente.

4.1 Andlise da regulamentacao nacional sobre medicamentos e residuo de medicamentos

A PNS e a PNM inserem os medicamentos em uma das linhas de protecdo a saide e, através
de programas de distribuicao gratuita e a¢des que produzem efeitos nos precos do mercado privado,
e promovem o acesso da populacdo aos medicamentos com seguranga, qualidade e eficécia.
Somente com a efetivagdo de politicas de assisténcia farmac€utica, que os medicamentos passaram
a ser discutidos sob o contexto de riscos e agravos a sauide.

As politicas publicas tém sido discutidas e a legislacdo atualizada com vistas a garantir o
desenvolvimento sustentdvel e a preservacao da satide publica.

A PNS e PNRS ainda tentam se articular no sentido de estabelecer interfaces entre a satide
publica e as questdes ambientais. Mesmo a Vigilancia Ambiental em Saude, consolidada em 2010
pela Portaria n°. 410 do Ministério da Saude, que inclui no seu contexto de atuacdo a avaliacdo de
riscos e agravos a saide provocados por alteracOes ambientais, os residuos de medicamentos nio
estdo sendo abordados. Isto mostra que o Brasil carece de legislagdo especifica para o
gerenciamento de residuos de medicamentos com a abrangéncia e o alinhamento da PNRS e,
sobretudo no que se relaciona com a promocao do uso racional de medicamentos no contexto das
Politicas Publicas de Saude. Esse assunto é abordado somente em normas para setores da cadeia
de producdo, distribuicdo farmacéutica e servigos de saude, tais como a RDC n° 306/2004, a
Resolu¢cdo CONAMA n°. 358/2005, RDC n°. 44/2009 e RDC n°. 17/2010.

A logistica reversa possui um efeito positivo pois tenta impedir o descarte inadequado dos
produtos industrializados como os medicamentos. No entanto, a sua efetiva execucdo apresenta

alguns entraves a serem superados como a divulgagdo e os custos de manipulacio e de transporte
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de grandes volumes de residuos para a destinacdo correta. Como fator positivo, o Brasil estd se
movimentando em atribuir responsabilidades sobre o gerenciamento dos RSS bem como classifica-
los para a correta segregacdo, transporte e disposicdo. No entanto, estas acOes estdo voltadas
somente para a destinacdo final e ndo propdem alternativas a ndo-gera¢do dos residuos. Por outro
lado, a PNM pode interferir positivamente nessas dreas pois propde o uso racional de
medicamentos e a reorientagdo da assisténcia farmacéutica. Voltada para esta mesma direcdo, a
PFAF, responsavel pelos programas de fornecimento de medicamentos, preconiza a reorientacao
do modelo assistencial, se fundamentando entre outras questdes, no uso racional de medicamentos
(NIGRI, 2002).

A Assisténcia Farmacéutica, deveria contribuir efetivamente nas a¢des do SUS, mas ¢é
justamente nesta drea onde ficam evidentes as maiores distor¢cdes sociais € econdmicas que
determinam restri¢cdes ao pleno acesso aos medicamentos pela populacdo (PORTELA, 2010). Entre
as diretrizes para a plena efetividade da Assisténcia Farmacéutica relacionadas a consequente
geracdo de residuos em domicilio estdo: selecionar os medicamentos mais seguros, eficazes e
custo-efetivos; disponibilizar protocolos e diretrizes de tratamento, além de formulério terapéutico
como suportes a prescri¢do racional; entregar o medicamento ao paciente com orientacdo de uso e
monitorar o surgimento de reagdes adversas que possam interromper o tratamento (PORTELA,
2010).

A falta de informacdo quanto ao risco ambiental dos residuos farmacéuticos também se
configura uma lacuna entre o que preconizou a PNS sobre as condi¢des para a promog¢ao, prote¢ao
e recuperagdo da saude, e as acOes praticas junto a um dos seus elementos mais representativos, 0s
medicamentos. Isto fica claro quando se analisa a PFAF e PNM pois nas regulamentagdes
relacionadas ndo se considera o aspecto ambiental como um atributo de satde e, somente a partir
de 2011 os medicamentos passaram a fazer parte do modelo de governanga proposto pela PNRS.
Define-se desta forma um caminho para articulacdo entre a PNS e PNRS no sentido de tentar
mitigar a exposi¢do aos residuos de medicamentos evitando a sua geracdo (UEDA, 2009;
FALQUETO, 2012).

Neste sentido pode-se considerar que a criacdo do GTT foi um marco na mudanca de cultura
da gestdo de medicamentos e seus residuos pois discutiu medidas de redug¢do e ndo geracao,
considerando a adequacdo de regulamentos técnicos, apresentacdo comercial (posologia x

tratamento), fracionamento e informacgdo a populagcdao. No entanto, até o presente momento 0s
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acordos setoriais ainda ndo foram concluidos nem tio pouco regulamentados e, consequentemente,
ndo hé dispositivos legais para a logistica reversa de medicamentos, bem como para a educacdo e
a orientacao quanto aos impactos ambientais causados pelos residuos farmacéuticos.

A preocupacdo com os residuos de medicamentos no Brasil foi incluida como prioridade
estratégica na ANVISA em 2010, porém este tema jd faz parte dos guias da OMS desde 1999 e
vem sendo tratado em outros paises hd mais de 3 décadas. Neste contexto, as experiéncias
internacionais apresentam modelos de gestio relevantes nesta drea, procurado destacar acdes que

buscam mitigar a geracao de residuos.

4.2 Guias da Organizacao Mundial de Satide

Em 1999 a OMS publicou um guia de recomendagdes sobre gerenciamento de residuos
gerados pelas atividades de saude intitulado Gerenciamento Seguro de Residuos de Atividade de
Saide (Safe Management of Wastes from Health-Care Activities). Neste guia, os medicamentos
sdo citados, porém, sem maior especificidade e nao ha uma recomendacdo especifica para a
destinacdo final. Desta forma, se demonstrava que ainda ndo existia a preocupacao ativa em relagao
aos danos causados ao meio-ambiente (EIKOFF, HEINECK & SEIXAS 2009).

Posteriormente, foi lancado outro guia que trata especificamente de medicamentos, o Guia
para Disposicao Segura de Medicamentos ndo Utilizados em Emergéncias (Guidelines for Safe
Disposal of Unwanted Pharmaceutical in and after Emergencies), em decorréncia do grande
volume de medicamentos vencidos gerados na guerra da Bésnia, originados de doacdes dirigidas
a populagdo atingida. O guia especifico que trata de medicamentos foi destinado a autoridades de
paises com o objetivo de implantacdo de uma politica de gerenciamento e destinagdo final,
entretanto, o guia € mais apropriado para grandes volumes e situacdes de emergéncia. Os métodos
de descarte abordados foram: retorno a industria, disposicdo em aterro (quando o residuo for
encapsulado ou inativado), disposi¢ao em aterro sanitirio com protecao ao aquifero e em esgotos,
incineragdo em containers fechados, incineracao em média temperatura e decomposi¢do quimica.
Além dos métodos citados, este guia alerta sobre a comprovacdo da contaminagdo de dguas

superficiais através da rede de esgotos e que os plasticos contendo PVC (Policloreto de Vinila),



66

existentes nas embalagens de medicamentos, podem produzir dioxinas, furanos e outros poluentes
atmosféricos toxicos, quando incinerados (EIKOFF, HEINECK & SEIXAS 2009).

Porém, apés revisar e analisar as evidéncias cientificas disponiveis, a OMS reconhece que
ha lacunas relacionadas ao risco associado da exposicado humana aos residuos de medicamentos e
aos possiveis efeitos da combinagdo com outros agentes quimicos dispersos no meio ambiente.
Neste sentido, recomendam mais estudos investigativos com alvo definido e qualidade controlada
(WHO, 2012).

O Guia para Qualidade da Agua para Consumo (Guidelines for Drinking-Water Quality)
preconiza a adoc¢do de medidas preventivas, tais como o uso racional e a educacdo de prescritores
e usudrios, como provavel medida para reduzir a exposi¢cdo humana aos residuos de medicamentos

(WHO, 2011b).

4.3 Experiéncias internacionais relacionadas a gestao de residuos de medicamentos

De acordo com estudos realizados por Glassmeyer (2009), pelo menos 30 paises t€ém
implementado algum tipo de sistema para coleta de medicamentos fora de uso. Além disso a OMS
publicou um relatério com a revisdo dos trabalhos conduzidos no Reino Unido, nos EUA e na
Austrdlia que avaliaram os riscos para saude, dos residuos farmacéuticos presentes na dgua para
consumo (WHO, 2012).

Neste sentido, podemos perceber a preocupacdo existente com este tipo de residuo e a

importancia de se buscar modelos para mitigar a sua geragao.

4.3.1 Canada

As iniciativas de gerenciamento de residuos de medicamentos incluindo a logistica reversa
ja existem no Canada atendendo a regulamenta¢do do governo federal e/ou municipal desde 1996

(GOVERNMENT OF CANADA, 2014). A determinac¢do de que o Ministério da Saide (Health
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Canada) pode solicitar informagdes sobre o risco ambiental dos medicamentos para 0s processos
de registro se entender que pode haver risco a satde publica, existe desde 1987, com atualizacdes
na legislacao em 2015 (MINISTER OF JUSTICE, 2015). Mas a responsabilidade ainda € regional
de cada provincia ou de cada territério (GOVERNMENT OF CANADA, 2014).

Na Colimbia Britanica, desde 1996, os residuos farmacéuticos foram incluidos na
regulamentacio de recolhimento de residuos pos-consumo através do programa ENVIRX. Em
1999, as industrias farmacéuticas voluntariamente criaram a Associagdo para Administracao de
Medicamentos P6s-Consumo (Post-consumer Pharmaceutical Stewardship Association - PCPSA),
para administrar o programa de Retorno de Medicamentos (Medications Return Program) que além
de orientar o consumidor, se destina a aceitar dos usuarios, todos os medicamentos vencidos ou
ndo utilizados de venda livre e sob prescricdo, com exclusdo de amostras-gratis vencidas
provenientes de consultérios médicos (DRIEDGER, 2002; DAUGHTON, 2003* e PCPSA, 2006).
Este programa, de iniciativa regional, foi adotado pela Associacdo Nacional de Autoridades
Regulatérias de Farmacia do Canadad (Canada’s National Association of Pharmacy Regulatory
Authorities - NAPRA). Dentre as justificativas para a ado¢ao do programa citam a diminui¢ao de
intoxicagdes acidentais de criangas por medicamentos vencidos, reducdo de custos, reducio de
eventos de automedicacdo imprépria e da diminuicao do potencial dano ambiental (DAUGHTON,
2003a). A abrangéncia do programa com a participag¢do das farmécias ocorre em algumas cidades
desde 2013, onde a Bristish Columbia foi a sede do primeiro programa com 94.1% de adesdo, em
Manitoba, 81% e Ontario 90.8% (CPSC, 2015). Este programa atende a legislacdo de
gerenciamento de residuos bem como estabelece a responsabilidade dos fabricantes e servigos de
saude pelos impactos causados ao meio ambiente durante todo o ciclo de vida dos produtos
incluindo os préprios custos com os programas (PCPSA, 2006).

Na provincia de Alberta, a Associagdo Farmac€utica, tem investigado como os
consumidores descartam os produtos farmacéuticos e os de cuidados pessoais e por que eles niao
sao utilizados totalmente. Este estudo envolveu a triagem de prescricdes em farmdcias publicas e
privadas, onde o farmacéutico dispensa uma quantidade inicial e, se 0 medicamento for tolerado,
dispensa o restante do medicamento prescrito. Essa medida procurou evitar o desperdicio de
medicamentos causado pela interrupcao ou mudanga de tratamento. (PATERSON & ANDERSON,
2002 e DAUGHTON 2003a). Os resultados deste estudo mostraram que 86% dos pacientes

aceitaram receber a medicacdo parcialmente e a taxa de retorno para receber a quantidade
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remanescente variou entre 47,1% a 86,6% dependendo da classe de medicamentos. A sua
conclusdo foi que dispensar os medicamentos desta forma com foco em certos tipos de
medicamentos de uso prolongado, pode levar a reducdo nos custos com desperdicio de
medicamentos (PATERSON & ANDERSON, 2002).

Portanto o programa com foco na aderéncia ao tratamento e na utilizagdo dos
medicamentos, através da triagem da prescri¢do no momento da dispensacao, se mostrou eficiente

na reducdo da geracio de residuos e na melhor assisténcia farmacéutica ao paciente.

4.3.2 Estados Unidos da América

O 6rgdo que regulamenta a gestdo dos medicamentos nos Estados Unidos (EUA) é o FDA
(US Food and Drug Administration). Para que um medicamento seja aprovado junto a esta
institui¢do, os fabricantes devem apresentar um relatério com avaliac@o sobre o comportamento do
medicamento no meio ambiente com evidéncias de que ndo tem efeito ambiental se descartados
nos sistemas de esgotamento sanitdrio. Esta medida visa reduzir os riscos de exposic¢ao acidental a
esses residuos (ingestdo acidental por criancas ou animais domésticos), além de ser uma das
estratégias para apresentar na embalagem do medicamento as instru¢des para o seu descarte seguro.
O FDA recomenda desde 2007 que os consumidores procurem programas de recolhimento para
devolver os medicamentos expirados ou ndo utilizados, mas em muitos estados americanos existem
restricOes legais para esta pratica. Desse modo, nos locais onde o programa de recolhimento nio
estd disponivel, os residuos de medicamentos podem ser descartados diretamente nos sistemas
sanitdrios (vasos e pias) ou ainda junto ao lixo doméstico, desde que embalados ou misturados a
outros materiais nao palataveis (U.S. FDA, 2011).

No sitio eletronico Disposal of Unused Medicines: What You Should Know do FDA, esta
disponivel uma lista de medicamenos que podem ser dispostos diretamente nos sistema sanitario
doméstico, incluindo os de uso controlado e veterinario, em especial aqueles que podem ser muito
prejudiciais ou até fatais se ingeridos indevidamente. Esta lista € continuamente revisada pelo FDA

junto aos fabricantes (U. S. FDA, 2011; DAUGHTON, 2007).
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Um ponto crucial que fez o governo norte-americano adotar esta medida de descarte direto
foi o custo associado as atividades de logistica reversa (retorno de medicamentos ao fabricantes)
estimado em 2003 a 2 bilhdes de ddlares por ano, excedendo o valor de mercado dos produtos
farmacéuticos (DAUGHTON, 2003a).

Uma alternativa adotada pelos Estados Unidos para a reducdo na geracao de residuos de
medicamentos foi a permissdo de reutilizagdo de medicamentos ndo controlados e de uso
prolongado desde que seja regulamentada em cada estado junto ao FDA (U.S. FDA, 2011).
Daughton e colaboradores (2003a) questionam esta prética de reutilizacdo de medicamentos, pois,
em algumas situacdes, ndo se conhecem as condicOes ideais de armazenamento para garantir a
manutencio de sua eficiéncia terapéutica, principalmente pelo desconhecimento das condi¢des de
temperatura e a umidade a que foram submetidos ao longo de sua distribui¢do no mercado e nas
condic¢des intradomiciliares.

Nesta experiéncia, podemos inferir que, o conhecimento sobre o efeito ambiental de
medicamentos descartados no sistema de esgotamento sanitdrio e a informagdo sobre descarte
seguro nas embalagens pode reduzir os riscos de exposi¢@o acidental aos seus residuos.

Outrossim, a reutilizacdo de medicamentos que é permitida, ndo € uma alternativa segura.
Porém, nos leva a pensar sobre outras alternativas relacionadas a gestdo de consumo, como a
disseminacdo, pelo setor produtivo, de embalagens mais adequadas ao tratamento, para que sejam

utilizadas na sua totalidade evitando sobras.

4.3.3 México

Nos estados mexicanos, o pregrama Sistema Nacional de Gestion de Residuos y Envases
de Medicamentos (SINGREM) atua desde 2008 no recolhimento de residuos de medicamentos
domiciliares pelas farmdcias. Este programa foi desenvolvido e é mantido pelas industrias
farmacéuticas em atendimento a lei federal de 2003 que dispde sobre o gerenciamento de residuos
perigosos, inclusive os medicamentos, bem como sua disposicdo final (Ley General para La
Prevencion y Gestion Integral de Los Residuos / 2003, atualizada em 2013). Neste contexto, todas

as atividades relacionadas ao descarte de residuos de medicamentos entre outras sio registradas e
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controladas pelas autoridades competentes, desde a sua geracdo até a sua destinagdo final. A
destinacdo final dos residuos de medicamentos € a incinera¢do por co-processamento e
aproveitamento da energia gerada. Além deste plano de manejo, os membros do programa,
também atuam em campanhas educativas junto a populacdo no sentido de usar racionalmente os
medicamentos e levar as sobras até as farmdcias participantes para o correto descarte. De acordo
com CPSC (2015), s6 em 2014 foram registrados 4000 pontos de coleta de residuos de
medicamentos distribuidos em 22 estados mexicanos (CPSC, 2015).

Assim, percebe-se neste pais, uma preocupacdo com a ndo-geracao de residuos através da
educagdo da populacdo quanto ao uso racional dos medicamentos. Além do mais, a diminui¢do da

exposi¢do aos residuos, pode ser obtida através das campanhas pelo correto descarte.

4.3.4 Colombia

No ano de 2010 as industrias farmacéuticas e os importadores de medicamentos criaram o
programa PONTO AZUL em atendimento a exigéncia da Resolucdo n°. 371/2009 emitida pelo
Ministério do Meio Ambiente da Colombia. Esta Resolucdo determina a participacdo dos
fabricantes e distribuidores nas acOes de logistica reversa. Este Ministério também € responsdvel
em promover as campanhas educacionais junto a populag¢do. De acordo com o modelo implantado
no pais, o consumidor deve encaminhar os medicamentos vencidos ou ndo utilizados aos pontos
de coleta instalados em farmécias e supermercados. Este programa foi responsavel, em 2014, pela
instalacdo de 738 coletores que foram capazes de cobrir 46% da populacdo (CPSC, 2015).

O uso de campanhas educativas é o destaque deste programa, embora atue apenas na

destinacdo correta sem a abrangéncia em prevenir a nao-geracao.
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4.3.5 Australia

A Austrilia é um dos poucos paises desenvolvidos que possui uma politica de
medicamentos abrangente com a parceria do governo, profissionais de saide, educadores em satde,
industrias, consumidores e a midia. O governo vem atuando desde 1998 promovendo a prescri¢ao
racional de medicamentos e, para atender a pressdo publica, regulamentou o Servigo Nacional de
Prescri¢do (National Prescribing Service) (WEEKS, 2005).

Em paralelo, investimentos financeiros promovem, desde 1998, a¢des para facilitar a coleta
e a disposicdo de medicamentos vencidos ou ndo utilizados nos domicilios dos consumidores
através da empresa O Retorno e o Descarte Nacional de Medicamentos Nao Desejados LTDA.
(The National Return & Disposal of Unwanted Medicines Limited — NatRUM). Esta empresa
representante do governo e sem fins lucrativos € responsdvel pelo projeto Retorno de
Medicamentos Nao Desejados (Return Unwanted Medicines - RUM). Este projeto organiza desde
acoes para estimular os consumidores a levarem os residuos aos pontos de coleta e acompanham
esses residuos até a sua destruicao final. A destinacgao final desses residuos € realizada normalmente
por incineraciao conforme determina¢do do Conselho de Sadde e Pesquisas Médicas (Health and
Medical Research Council - NHMRC) que proibe a disposi¢do desses residuos em aterros ou redes
de esgoto (DAUGHTON, 2003a). As farmdcias também participam deste projeto, de forma
voluntéria, recebendo os residuos dos medicamentos pelos consumidores. Este residuo €
identificado e depositado pelos profissionais qualificados (farmacéuticos). Estes coletores sdo
fornecidos pelos préprios distribuidores de medicamentos que sdo os agentes responsdveis pelo
transporte do coletor cheio aos locais de incinera¢do. Todas estas atividades sd@o controladas e
fiscalizadas pelo governo (NatRUM, 2015).

Neste contexto, campanhas de conscientizag@o sobre os riscos de residuos de medicamentos
no meio ambiente, vem sendo realizadas junto a populagdo desde 2001 (NatRUM, 2015).

Integram-se a iniciativas deste pais, as campanhas educacionais quanto aos riscos dos
residuos de medicamentos ao meio ambiente € a promog¢ao da prescri¢do racional. Como também
possuem um programa de coleta e destinacdo adequadas, podemos inferir que a sinergia entre 0s

atores envolvidos no ciclo de vida dos medicamentos € eficiente.
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4.3.6 Comunidade Europeia (CE)

Os Estados-Membros da Comunidade Européia assumiram o compromisso de incluir a
avaliacdo e o monitoramento do risco ambiental nas agdes de farmacovigilancia (PARLAMENTO
EUROPEU, 2010). Neste contexto foi dado inicio ao projeto chamado “O Conhecimento e a
Necessidade de Avaliagdo de Produtos Farmacéuticos no Ambiente Aquético” (The Knowledge
and Need Assessment on Pharmaceutical Products in Environmental Waters - KNAPPE) que teve
como metas principais o avango cientifico e tecnolégico no conhecimento do destino e dos efeitos
dos residuos farmacéuticos bem como o controle da emissdo destes no ambiente (EEA, 2010).
Quando ha um risco ambiental, a bula dos medicamentos deve apresentar orientagcdes para nao
descartar no lixo doméstico e consultar o farmacéutico para orientagdes sobre o seu descarte. A
forma de comunicacdo ao paciente pode variar entre os Estados-Membros indo desde a
comunicacdo oral pelo médico ou farmacéutico e até a divulgacdo de material via websites,
brochuras, coletores especificos e na embalagem dos medicamentos (PARLAMENTO EUROPEU,
2001 e EEA, 2010).

Os Estados-Membros devem disponibilizar sistemas de coleta para medicamentos nao
utilizados ou vencidos, sendo recomendado que eles retornem as farmdacias. Porém ndo hd uma
regra harmonizada sobre a participagdo das farmécias visto que em alguns Estados a participacdo
¢ voluntdria e em outros € uma obrigacdo legal. O procedimento para gerenciamento de residuos
de saude incluindo a disposicdo de residuos de medicamentos € regulamentado individualmente
por cada pais e estd fora da competéncia da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA). Apesar
da publicacdo da Diretiva 27/2004 destacando as acOes relacionadas a sobras de medicamentos,
alguns paises ainda ndo deram a devida atencdo (PARLAMENTO EUROPEU, 2001;
DAUGHTON, 2003a, PARLAMENTO EUROPEU, 2004 ¢ EEA 2010).

Desde 1993 a avaliagdo do risco ambiental deve ser apresentada no dossié de registro de
medicamentos conforme determina a Diretiva 83/2001/EC da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA). Esta avaliacdo deve ser realizada nas fases que consideram a exposicdo (persisténcia,
bioacumulacdo e ecotoxicidade) e que abrange a sua destinacdo e os seus efeitos (EMEA, 2006;

EEA, 2010).
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4.3.6.1 Italia

Desde 1980, a Itdlia possui um programa de coleta de medicamentos devolvidos, vencidos
ou recolhidos, regulamentado pelo Ministério do Meio Ambiente. Neste mesmo ano foi celebrado
um acordo com a criacdo da Associacdo de Compensacdo das Devolugdes (Associazione
Indennizzo Resi - Ass Inde) que coordena as atividades de coleta e reembolsa com crédito
financeiro as farmdcias e distribuidores participantes. Este acordo € financiado pelas industrias
farmacéuticas que seguem o critério de quanto maior o prazo de validade do medicamento menor
o valor do reembolso, calculado sobre o valor da venda. Os medicamentos coletados por esta
operacdo seguem para um centro de incineragado (MACARTHUR, 2000).

O Decreto n°. 254/2003, legislagdo italiana vigente, determina que todos os participantes
do ciclo de vida de residuos, incluindo medicamentos, priorizem em suas rotinas as acdes para
prevenir e reduzir a geragcdo de residuos farmacéuticos (COLONELLO, 2012). O embasamento
cientifico necessdrio a estas agdes vem da revis@o de artigos publicados na Itdlia sobre a andlise,
ocorréncia, monitoramento, modelagem, tratamento, controle de emissdes e efeitos toxicos no meio
ambiente (ZUCCATO et al, 2006).

Em suma, os pontos de destaque neste pais sdo: a regulamentagdo de acdes pelo governo, o

envolvimento da industria e a investigagdo com base cientifica para dar suporte as acdes.

4.3.6.2 Reino Unido

As farmécias britanicas recebem os medicamentos dos consumidores e encaminham para a
sua destruicdo sob o financiamento do governo municipal desde 1990. Nos casos da
impossibilidade de recolhimento dos residuos pelas farmdcias, as autoridades locais atuam

cobrando uma tarifa para cobrir os custos da coleta (GOV.UK, 2013).
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O Departamento de Satde estima que os gastos totais com as agdes de gestdo dos residuos
farmacéuticos domiciliares ficam em torno de £300 milhdes por ano. O governo realiza campanhas
de conscientizacdo pelos meios de comunicagdo de rddio e TV no programa intitulado Apenas
Solicite o que Vocé Precisa (Only order what you need). Nele sdo apresentados esses nimeros para
a populacdo como um alerta mostrando o que poderia ser realizado com esta quantia, por exemplo,
no combate a doencas como cancer, Alzheimer, realizacdo de cirurgias de catarata e colocacdo de
proteses ortopédicas, entre outros. O programa também orienta ao paciente a entender a prescri¢ao
junto ao médico e, no caso de continuidade do tratamento, solicitar apenas a quantidade necessdria.
Campanhas de distribuicio de materiais destinados aos consumidores também podem ser
adquiridos por médicos e pelas farmacias (MEDICINE WASTE, 2015).

A conscientiza¢do quanto ao custo para manejo dos residuos farmacéuticos domiciliares €
uma ferramenta inteligente de gestdo de consumo. Este € um viés importante a ser trabalhado pelas
autoridades ambientais e de sadde, no sentido de transferir recursos gastos com a disposi¢ao, em
beneficios para a sadde publica.

Além de sensibilizar o paciente, o programa visa envolver o mesmo nas ag¢oes de prescri¢ao

racional.

4.3.6.3 Espanha

A Lein®. 11/1997 da Espanha determina a responsabilidade compartilhada dos agentes que
participam da cadeia de comercializacdo e consumo dos medicamentos (SIGRE, 2015). Desse
modo, a prescri¢ao e o uso racional de medicamentos previstos em lei garantem maior seguranga
quanto aos riscos ao meio ambiente. A legislacdo determina ainda que a embalagem dos
medicamentos possua um selo de aprovacdo da Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios (AEMPS). Este selo facilita a gestio de seus residuos. Além disso, na Espanha € possivel
encontrar regulamentacdes que permitem a produgdo e dispensacdo de medicamentos em
embalagem fraciondvel (CORTES GENERALES, 2006) bem como a exigéncia de relatérios de
andlise de risco ambiental para registro de medicamentos a serem aprovados pela AEMPS

(MINISTRO DE SANIDAD Y CONSUMO, 2007).
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Para efeitos de gestao de residuos de medicamentos, as inddstrias farmacéuticas espanholas
mantém o sistema SIGRE desde 2005. Este programa possui convénios com universidades para
que os futuros profissionais possam conhecer a legislagdo e os objetivos da iniciativa ambiental do
setor farmacéutico. Através deste modelo sdo mantidos pontos de coleta em farmédcias bem como
um website educativo, a SIGRELANDIA (SIGRELANDIA, 2015), que recria uma cidade virtual
em que os usudrios caminham e enfrentam desafios através do ciclo de vida de um medicamento
para aprender a importancia de fazer o uso responsdvel do mesmo sob o ponto de vista sanitario e
ambiental (SIGRE, 2015). Como resultado, s6 em 2014, foram recolhidos por este sistema 70%
dos residuos de medicamentos domiciliares (CPSC, 2015).

Virias possibilidades de mitigacdo de riscos a satde e ao meio ambiente sdo cobertas pelas
disposicdes legais e pelos programas existentes. Além da educagdo da populagdo e dos futuros
prescritores quanto ao uso responsavel dos medicamentos, a circulagdo de embalagens fraciondveis

é regulamentada.

4.3.6.4 Portugal

O Decreto-Lei n°. 366A/1999 regulamentou a acdo conjunta da indudstria farmacéutica,
distribuidores e farmdcias em relagcdo a destinacdo segura dos residuos de medicamentos e suas
respectivas embalagens vazias. Esta parceria criou a VALORMED, uma sociedade responsdvel
pela gestdo desses residuos inclusive dos produtos veterindrios provenientes das atividades
agropecudrias. Além disso, VALORMED realiza campanhas de conscientizagdo junto as escolas e
as farmdcias comunitdrias sobre os riscos ambientais provocados pelos residuos de medicamentos
e a importancia na preservacdo do meio ambiente. Vale destacar que os custos de manutencio da
VALORMED sio suportados pela industria farmacéutica (VALORMED, 2015). Como resultado
obtido pelo projeto, em 2011 o programa chegou a cobrir 99% das farmdcias comunitarias
portuguesas (CPSC, 2015).

Além de ja possuir regulamentacio para a destinag@o segura dos residuos de medicamentos,
o programa trabalha na educac¢do da populagcdo, sendo esta uma ferramenta significativa na

tentativa de mitigacdo dos riscos a satide e ao meio ambiente.
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4.3.6.5 Alemanha

Desde 2000 a Agéncia Federal do Meio Ambiente (Umwelt Bundesamt - UBA) exige um
relatério de andlise de risco ambiental para a obtencdo do registro de medicamentos para uso
humano e veterindrio (UBA, 2014). Kuster e Adler (2014) relataram que a Alemanha estd
trabalhando na implantacdo de um modelo de classificacdo ambiental de medicamentos, mas esses
dados ainda ndo estdo disponiveis ao publico (UBA, 2014; KUSTER & ADLER, 2014). Logo, os
dados de farmacovigilancia ambiental ainda ndo s@o obrigatérios para medicamentos de uso
humano (UBA, 2014).

Os fabricantes tém a obrigacao de divulgar as informacdes sobre risco e descarte consciente
na embalagem dos produtos e implementar programas que estimulam o desenvolvimento
sustentdvel de medicamentos (“Green Pharmacy”) com foco na biodegradacdo, formas de
apresentacao (fracionamento, por exemplo) e doses mais adequadas ao tratamento (UBA, 2014).

Neste pais estdo vigentes programas de prescri¢ao e venda racional de medicamentos com
treinamento de médicos em conjunto com universidades e propaganda na TV (UBA, 2014). Desse
modo, o sistema garante uma menor geracao de residuos de medicamentos a serem descartados.
No entanto, o recolhimento desses residuos pelas farmécias, nao € obrigatorio, sendo permitido que
o consumidor descarte os medicamentos nao usados diretamente no lixo doméstico (UBA, 2014).

Apesar da fragilidade de se permitir o descarte no lixo doméstico, este pais garante a
reducdo da geracdo de residuos através de medidas preventivas de gestdo de consumo como foco

na prescri¢do e na dispensacao racional de medicamentos.

4.3.6.6 Franca

A legislacdo francesa, vigente desde 2007, obriga as farmécias a receber os medicamentos
vencidos ou ndo através do programa CYCLAMED (Sistema de Reciclagem de Medicamentos).
Neste sistema ocorrem campanhas de conscientizacao junto a populacdo com utilizagdo de diversos

meios de comunicagdo inclusive por um website sobre os riscos do descarte incorreto de



71

medicamentos e a importancia do recolhimento desses residuos para evitar danos a saide humana
e ambiental. Este programa conta ainda com divulgacdes via folhetos explicativos que sdo
distribuidos em consultérios médicos (CYCLAMED, 2015). Como resultado positivo desse
programa, s6 em 2013, 77% da populacdo utilizou este sistema para descarte dos medicamentos
vencidos intradomiciliares (CPSC, 2015).

Esta € mais uma experiéncia com foco nos residuos farmacéuticos gerados em domicilio.
Embora ndo priorize acOes relativas ao uso racional de medicamentos, conscientiza a populacdo

quanto os riscos sanitdrios e ambientais dos referidos residuos.

4.3.6.7 Suécia, um modelo de prescri¢do racional

O governo sueco financia a coleta e o descarte adequado dos medicamentos com validade
expirada ou ndo mais utilizados por meio do programa APOTEKET AB (AAB). Neste sistema 0s
principais pontos de coleta s@o as farmdcias e todos estes estabelecimentos estdo capacitados para
realizar esta atividade. Além disso, as clinicas, os consultérios dentdrios e hospitais também
participam deste programa. Cerca de 80% da populagdo sueca devolve os medicamentos de forma
apropriada e, com isso, estima-se que 75 a 85% de todos os residuos de medicamentos sejam
recolhidos pelo sistema. O destino final destes residuos € a incineracdo com média de 1,2 tonelada
por ano (CRF-SP, 2015).

Além da obrigagdo legal para realizacdo da logistica reversa, a Suécia foi o pais pioneiro na
avaliacdo da toxicidade ambiental dos medicamentos, normalmente obtida pelos fabricantes em
conjunto com partes interessadas nos cuidados com a saide. Também sdo pioneiros em aplicar
dados com relevancia ambiental obtidos dos fabricantes de medicamentos em um projeto conjunto
com partes interessadas nos cuidados com a saude. O Conselho de Estocolmo (Stockholm County
Council - SCC) em colaboracdo com estatal APOTEKET AB, que retine as Farmdcias da Suécia,

atua na comunicag¢do entre médicos, farmacéuticos e pacientes (EEA, 2010).
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4.3.6.7.1 Classificagdo ambiental de Medicamentos

O SCC € o provedor e o agente regulador da Saude Publica na Suécia. Em 2003, este
Conselho adotou um programa de protecdo a populacdo contra exposi¢des involuntdrias aos
residuos de medicamentos através da dgua para consumo. Inicialmente, o sistema buscou dados
técnico-cientificos a respeito dos principais medicamentos usados no pais para classifica-los quanto
ao grau de toxicidade ambiental e humana. Um dos trabalhos pioneiros e que serviu de base a
adocdo desta medida foi realizado por Wennmalm e Gunnarson (2005) que encontraram residuos
de diferentes classes de medicamentos nas dguas residuais e nos rios. Estes dados alimentaram este
programa, que foi criado para auxiliar médicos e pacientes na escolha do melhor medicamento a
ser adotado, levando em conta o seu custo-efetividade e o seu impacto ambiental nos sistemas
hidricos. Estes medicamentos compdem a relacdo de medicamentos essenciais utilizados na Suécia
denominada de Lista Inteligente (Wise List ou Kloka Listan). Esta lista é elaborada e revisada
anualmente com base em evidéncias cientificas sobre a seguranga, a eficéicia, o custo-efetividade e
os aspectos ambientais (SCC, 2014).

As caracteristicas significantes do programa sio: informagao aos produtores e autoridades
sobre a estratégia do Conselho para prevenir a polui¢do da dgua com residuos de medicamentos;
informacdo aos médicos e pacientes sobre os efeitos da poluicdo da dgua com residuos de
medicamentos e colabora¢do com as autoridades regionais para monitorar a polui¢do da 4gua com
residuos de medicamentos (WENNMALM & GUNNARSSON, 2005).

A classificacdo dos medicamentos se baseia no perigo ambiental e no seu risco ambiental.
O perigo descreve as propriedades das moléculas em termos de persisténcia (P), a bioacumulagdo
(B) e toxicidade ou ecotoxicidade (T), em conjunto, eles sdo descritos como o "indice de PBT". O
risco refere-se a exposi¢do em relacdo ao ambiente aqudtico e, neste caso, sdo considerados os
dados dos programas de monitoramento da 4gua (WENNMALM & GUNNARSSON, 2005).

A persisténcia (P) € a habilidade de resistir a degradacdo (biodegradacdo) no ambiente
aquatico, podendo ser classificado como “prontamente biodegraddvel” recebendo o valor zero (0)
ou “ndo prontamente biodegraddvel” onde recebe o valor trés (3) (WENNMALM &
GUNNARSSON, 2005).
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O potencial de bioacumulacio (B) € a possibilidade do medicamento acumular no tecido
adiposo de organismos aqudticos podendo ser transferido para niveis troficos superiores. Esta
propriedade também € conhecida como coeficiente de parti¢do octanol/dgua (logKow ou logPow).
Quando o logKow for maior que 3 € atribuido valor trés (3) neste indice, pois isto significa que o
farmaco pode ser bioacumulado; por outro lado, valores de logKow menores do que 3, o indice
recebe valor zero (0), significando que o medicamento possui baixo potencial de ser bioacumulado
na cadeia tréfica (WENNMALM & GUNNARSSON, 2005).

A ecotoxicidade (T) ¢ a capacidade do medicamento intoxicar organismos aqudticos. Neste
atributo sdo realizados 3 testes de toxicidade em 3 organismos-teste distintos obtendo: a
concentracdo letal em 50% (CLso), a concentragdo de inibicao de sua motilidade em 50% (ECso) e
a concentracdo de inibicdo de crescimento e desenvolvimento em 50% (Clso). Sao utilizados 3
niveis tréficos distintos: algas (produtores), microcrusticeos (consumidores primdrios) e peixes
(consumidores secunddrios). A CLsoé a concentragdo minima do farmaco capaz de matar 50% de
uma populacdo de peixes apds 96 horas de teste. A ECso indica a concentracio minima da
substancia capaz de inibir a motilidade do microcrusticeo Daphnia magna apds 48h de teste. A
Cls0€ a concentragdo minima do medicamento capaz de inibir o crescimento e o desenvolvimento
de 50% das algas em 72 horas. A ecotoxicidade total € a integracdo desses 3 testes isoladamente,
CL/EC/ClIso, obtendo 4 escalas de avaliacdo: concentracdo menor que 1mg/1 recebe valor trés (3),
concentracao entre 1 a 10mg/1 recebe dois (2) pontos, concentragdo entre 10 a 100 mg/1 recebe um
(1) ponto e concentragdes maiores que 100 mg/l € atribuido valor zero (0) (WENNMALM &
GUNNARSSON, 2005). O valor do indice de PBT € a soma dos valores atribuidos a persisténcia,

bioacumulacdo e ecotoxicidade, conforme mostram as tabelas 1 e 2.
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Tabela 1. Distribuicdo de pontos para as varidveis Persisténcia, Toxicidade e Bioacumulagdo: o PBT é a
soma dos 3 atributos (Fonte: adapatada de Wennmalm e Gunnarsson, 2005).

Persisténcia

Prontamente biodegradavel 0

Nao prontamente biodegradavel

Toxicidade

CL/EC/Clso < 1mg/l
CL/EC/Clso 1 —10mg/l
CL/EC/Clso 10 — 100mg/I
CL/EC/Cls0 > 100mg/I| 0 Toxicidade baixa

w

Toxicidade muito alta

N

Toxicidade alta

—_

Toxicidade moderada

Bioacumulacéo

Log Pow > 3.0
Log Pow =3.0

Tabela 2. Interpretacao dos resultados em relacdo ao o perigo a sadde ptiblica ou vida aqudtica, através do
acumulo em 4guas superficiais (Fonte: Adaptada de Wennmalm e Gunnarsson, 2005).

Resultado Avaliacao
Se PBT entre0a 3 Baixa probabilidade de ser perigoso
Se PBT entre4a 9 Perigoso

A partir de 2005 o SCC incorporou a avaliacdo do risco ao sistema tomando como base a
taxa entre a concentracdo prevista das substincias nos sistemas hidricos (PEC) e a maior
concentracdo da substancia que ndo causa prejuizo ao meio ambiente (PNEC). Nesta ferramenta
sdo adotadas as classificacOes desde insignificante a alta, conforme os parametros da tabela 3 (SCC,
2014). Portanto, a avaliacdo do risco € dependente do monitoramento dos residuos no meio

ambiente.
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Tabela 3. Classificagdo de risco ambiental obtida a partir dos dados de PEC e PNEC (Fonte: SCC, 2014).

Classificacao Condicao
Insignificante Se PEC/PNEC <0,1
Baixa Se PEC/PNEC >0,1-<1
Moderada Se PEC/PNEC >1-<10
Alta Se PEC/PNEC > 10

Nota: PEC/PNEC razdo entre a concentracdo prevista das substincias nos sistemas hidricos e a
concentracdo da substincia que nio causa prejuizo ao meio ambiente.

Os dados do sistema de gestdo do SCC foram formatados de acordo com os guias adotados
pela Organizacgdo para Cooperacdo e Desenvolvimento da Economia (Organization for Economic
Cooperation and Development - OECD) (WENNMALM & GUNNARSSON, 2005). O SCC
conduz estes ensaios anualmente coletando amostras em diferentes dreas da regido para a
reavaliacdo dos medicamentos podendo incluir novos. O sistema é operado pelos fabricantes sob a
vigilancia de um 6rgdo independente. Até 2010 cerca de 420 substancias farmacéuticas haviam
sido classificadas dentro deste sistema (EEA, 2010) e o Comité de Drogas e Terapéutica de
Estocolmo relatou na Kloka Listan de 2015 que cerca de 700 substancias ja foram classificadas
(SCC, 2015). A classificagao é sempre atualizada e apresentada via website (www.fass.se) e estd
disponivel para: pacientes, prescritores e comités de especialistas em farmacologia. Anualmente o
SCC também publica um catdlogo impresso com o objetivo de estimular o uso dos dados pelos
prescritores, outros profissionais de satde, pacientes e autoridades em dgua. Esta versdo também

estd disponivel em uma website (www.janusinfo.se) (EEA, 2010). O anexo 1 apresenta um resumo

explicativo desta ferramenta e o anexo 2 apresenta um resumo informativo sobre os ensaios

realizados.
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4.3.6.7.2 Aplicacdo do Sistema de classificagdo ambiental

As tabelas 4 e 5 mostram os resultados da avaliacdo ambiental de 10 antibidticos e 9
antivirais, respectivamente, encontrados em efluentes de estagdes de tratamento de esgotos em 3

areas de Estocolmo (WENNMALM & GUNNARSSON, 2005).

Tabela 4. Avaliacdo do perigo ambiental atribuido a alguns antibiéticos (Fonte: Wennmalm e
Gunnarsson, 2005).

Nome Genérico Persisténcia Ecotoxicidade Potencial de Resultado
Bioacumulagdo

Benzilpenicilina Ndo (0) Alta (2) Nao (0) 2
Cefotaxim Sim (3) Baixo (0) N3o (0) 3
Trimetropim N3o (o) Moderada (1) N3o (0) 1
Sulfametaxazol Sim (3) Baixa (0) Nao (0) 3
Meropenen Sim (3) Baixa (0) N3o (0) 3
Ceftriaxona Sim (3) Baixa (0) N3o (0) 3
Cefuroxim Sim (3) Baixa (0) Nao (0) 3
Moxfloxacim Sim (3) Alta (20) Nao (0) 5
Ciprofloxacina Sim (3) Alta (2) N3o (0) 5
Ceftacimidina Sim (3) Muito alta (3) Sim (3) 9

Com base na tabela 4 verifica-se que a maior parte dos antibidticos encontrados
apresentaram valor de PBT abaixo de 3. No entanto, morfloxacim, ciprofloxacina e ceftacimidina
apresentam alta periculosidade. Dentre os antibidticos encontrados, somente a benzilpenicilina e o
trimetropim nio apresentaram persisténcia ambiental apesar de suas respectivas toxicidades serem
alta e moderada. Todos possuem baixo potencial de bioacumulacdo nos organismos aquaticos,
exceto a ceftacimidina, embora esses medicamentos sejam lipossoliveis para evitar a sua
degradacdo enzimaética na terap€utica antes de sua passagem pelo intestino. Somente 3 antibidticos
apresentaram alta toxicidade: benzilpenicilina, morfloxacim e ceftacimidina. Dentre os antibidticos
testados somente o trimetropim apresentou resultado baixissimo, enquanto que a ceftacimidina

obteve grau méaximo de perigo ambiental (WENNMALM & GUNNARSSON, 2005).
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Tabela 5. Avaliacdo do perigo ambiental atribuido a alguns antivirais (Fonte: Wennmalm e Gunnarsson,

2005).
Nome Genérico Persisténcia Ecotoxicidade Potencial de Resultado
Bioacumulagdo
Lamivudin Sim (3) Baixa (0) N3o (0) 3
Zanamivir Sim (3) Baixo (0) Nao (0) 3
Aciclovir Sim (3) Baixa (0) Nao (0) 3
Amprenavir Sim (3) Moderada (1) N3o (0) 4
Zidovudina Sim (3) Moderada (1) Nao (0) 4
Valaciclovir Sim (3) Moderada (1) Nao (0) 4
Nevirapin Sim (3) Moderada (1) N3o (0) 4
Abakavir Sim (3) Moderada (1) N3o (0) 4
Ribavirin Sim (3) Moderada (1) Sim (3) 7

Por outro lado, a tabela 5 mostra que, a maior parte dos medicamentos antivirais apresentou
perigo ambiental moderado, pois teve uma avaliacio acima de 3 pontos. Todos mostraram
persisténcia a degradacdo e somente o Ribavirin tem o potencial de bioacumulacdo na biota
aqudtica. No geral, a toxicidade destes compostos foi de baixa a moderada (WENNMALM &
GUNNARSSON, 2005).

Estes resultados mostraram a importincia da avaliacdo do perigo atribuido aos
medicamentos ser realizada integrando estas 3 propriedades (PBT). Se essa avaliacdo fosse
realizada da mesma maneira como é recomendado para a avaliagdo de riscos de efluentes
industriais, ou seja, utilizando somente a ecotoxicidade em 3 niveis tréficos distintos, a maior parte
das substancias encontradas nos efluentes por Wennmalm e Gunnarsson (2005) apresentaria um
risco ambiental reduzido. Desse modo, este indice visa, como objetivo final, avaliar o potencial
perigo desses compostos ao sistema aqudtico e, que integrado ao risco ambiental, visa prevenir a
populacdo sueca de consumir dgua contendo residuos de farmacos com potencial risco a saude
publica. Além disso, a integracdo desses 3 atributos evita mascarar falsos negativos e falsos
positivos em relacdo a esta avaliagdo.

As tabelas 6, 7 e 8 destacam a avaliac@o de alguns farmacos em termos de indice de PBT e

o seu potencial risco ambiental extraido do compéndio do SCC entre 2014 e 2015 (SCC, 2014). A
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tabela 6 mostra medicamentos de aplicacdo topica que podem ser carreados ao sistema sanitdrio
doméstico pela lavagem corpdrea. Alguns antibidticos e repositores hormonais de uso oral e
sisttmico que podem ser excretados, ainda sem serem metabolizados, sdo apresentados
respectivamente nas tabelas 7 e 8. Nota-se que a avaliacdo obtida por Wennmalm e Gunnarsson
(2005) a respeito dos antibidticos Trimetropim, Sulfametaxazol e Ciproxacina foram atualizadas.
Nesta nova avaliagdo o Trimetropim mostrou alta persisténcia enquanto que a Sulfametaxazol e a

Ciprofloxacina tiveram maior toxicidade.

Tabela 6. Avaliacdo de perigo e risco ambiental atribuido a alguns medicamentos antiftingicos,
antibidticos e outras preparacdes dermatoldgicas conforme SCC (2014).

Substincia P B T Perigo Ambiental (PBT) Risco Ambiental
Clotrimazol 3 3 3 9 Insignificante
Cetoconazol 3 0 3 6 Baixo
Miconazol 3 3 3 9 Nio pode ser excluido™
Gentamicina 3 0 3 6 Nio pode ser excluido™
Metronidazol 3 0 3 6 Nio pode ser excluido™

Nota: (") indica que a avaliagio € incerta devido a auséncia de dados; (") “ndo pode ser excluido” significa que o
fabricante declarou que a base documental para avaliag¢do do risco € insuficiente.

Tabela 7. Avaliacdo de risco e perigo ambiental atribuido a alguns medicamentos antibidticos e outros
agentes anti-infecciosos conforme SCC (2014).

Substancia P | B T Perigo Ambiental (PBT) Risco Ambiental
Trimetropim 3 0 1 4 Insignificante
Eritromicina 3 0 3 6 Insignificante
Azitromicina 3 0 3 6 Baixo
Ceftazidima 3 0 3 6 Baixo
Tetraciclina 3 0 3 6 Baixo
Amoxiciclina 3 0 3 6 Moderado
Ciprofloxacin 3 0 3 6 Moderado
Ampicilina 3 0| 3 6 Nio pode ser excluido”™
Ofloxacina 3 13| 3 9" Insignificante
Sulfametaxazol 3 0 3 6 Baixo

Nota: (") indica que a avaliagio € incerta devido a auséncia de dados; (") “ndo pode ser excluido” significa que o
fabricante declarou que a base documental para avaliagdo do risco € insuficiente.
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Tabela 8. Avaliacdo de risco e perigo ambiental atribuido a alguns medicamentos hormonios sexuais e
moduladores do sistema genital usados em reposicdo hormonal conforme SCC (2014).

Substéancia P B T Perigo Ambiental (PBT) Risco Ambiental
Etinilestradiol 3 3 3 9 Alto
Estradiol 3 3 3 9 Moderado
Estriol 3" 0 3" 6" Nio pode ser excluido™
Testosterona 0 0 3 3 Nio pode ser excluido™

Nota: () indica que a avaliagio € incerta devido a auséncia de dados; (**) “ndo pode ser excluido” significa que o
fabricante declarou que a base documental para avaliag¢@o do risco € insuficiente.

As preparagdes dermatoldgicas (tabela 6) apresentaram altos indices de perigo ambiental
devido aos altos valores de PBT; no entanto, somente o Clotrimazol e o Cetoconazol tiveram baixo
risco devido ao baixo nivel desses compostos nos sistemas aqudticos. Por outro lado, os demais
compostos citados na Tabela 6 ndo apresentam risco ambiental conclusivo, provavelmente pela
caréncia de dados cientificos a respeito desses compostos. Esta mesma légica pode ser aplicada
para os antibidticos (Tabela 7) e os hormonios sexuais (Tabela 8) onde a maioria apresenta altos
indices de PBT (perigo ambiental), mas de baixo a moderado risco ambiental. Vale destacar que a
ampicilina que é um antibidtico amplamente utilizado na medicina e apresentou alto risco
ambiental e, o hormonio sintético Etinilestradiol (EE2) muito usado em contraceptivos € na
reposicdo hormonal feminina teve alto risco e perigo ambiental. Provavelmente a avaliacdo
conclusiva destes medicamentos se deve a quantidade expressiva de estudos sobre o
monitoramento aquético destes farmacos. Portanto, somente estudos de monitoramento podem
comprovar a presenca dos farmacos ativos em ambientes aqudticos, inclusive em &dgua para
consumo humano, o que pode contribuir com os dados de avaliagdo de risco ambiental (MELO,
2009; SCC, 2014). Integrado a isto, a utilizacdo do indice de PBT é fundamental para a avaliagcdo
do perigo principalmente para os residuos liberados pela excrecio e pela lavagem corporea.

O sistema de classificagdo ambiental adotado na Suécia € um modelo que pode ser seguido
pelos demais paises inclusive o Brasil, pois adota o principio da precaucdo, que antecipa as agdes
frente a possiveis perigos ou riscos, com 0 objetivo de proteger a saide da populagdo e 0 meio
ambiente. Esta ferramenta acompanhada a prescricao racional, representa um perfeito modelo de

articulagdo entre o governo, a industria, o comércio e a sociedade. Este fato se explica, pois, a
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classificacdo adotada atende as Diretivas da CE e é regulamentado pelo SCC, agente provedor de
saude publica. Neste sistema o SCC € o responsdvel pela coleta e ensaios de andlise da presenca de
residuos na dgua; a industria € responsdvel por fornecer informagao detalhada sobre o produto
incluindo propriedades fisico-quimicas e ecotoxicoldgicas; as farmdcias sdo veiculo de
comunicacdo e orientacdo para sociedade, incluindo médicos, farmacéuticos e pacientes; € a
sociedade que, possuindo acesso facilitado a estas informacdes, tem aberta a possibilidade de
participar ativamente da escolha dentre as op¢Oes disponiveis na lista de medicamentos com a
melhor relacdo custo-efetividade, os menos poluentes e consequentemente utilizando de forma
racional. A decisdo cabe ao médico e ao paciente, e o governo mantém a lista de medicamentos
essenciais, retirando ou incluindo medicamentos onde a classificacdo ambiental é um dos critérios
de escolha.

De acordo com a avaliacao divulgada pelo SCC em 2015, pelo menos 80% das prescrigdes
na Suécia estdo de acordo com as recomendacdes da “Kloka Listan”. Um exemplo de efeito da
aplicacdo deste modelo € a diminuicdo de vendas da Felodipina e sua substituicao pela Amlodipina,
ambas antagonistas dos canais de célcio e coadjuvantes no tratamento de angina e hipertensao, mas
com diferentes indices de PBT, como demonstrado na figura 3 (SOCIALSTYRELSEN, 2014).

A recomendacdo da substitui¢io desses medicamentos foi feita em 2006, porém a altera¢do
no volume de vendas s6 foi percebida depois de um tempo, pelo fato de que alguns pacientes
estavam mais acostumados a usar Felodipina e faziam o seu uso cronico. Para os novos pacientes
elegiveis ao tratamento com esta classe de medicamentos, a prescri¢do da Amlodipina justificou a

mudanca no perfil de vendas somente a partir de 2009.
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Figura 3. Demonstracdo da diminuicdo do volume de vendas da Felodipina em relagdo a Amlodipina
(Fonte: SOCIALSTYRELSEN, 2014).
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4.3.77 Principais caracteristicas dos programas encontrados

O quadro 6, resume os principais resultados encontrados no cendrio mundial, incluindo o
Brasil, em relacio a gestdo de medicamentos e de seus residuos. Esses dados mostram que muitos
paises ja implantaram algum modelo de gestdo de medicamentos e de descarte seguro de seus
residuos, porém no Brasil a discussdo sobre este tema se iniciou somente a partir de 2010.

A prescri¢do racional e o fracionamento de medicamentos ndo sdo os modelos adotados por
alguns paises estudados. Tal mecanismo pode ser substituido ou integrado a acdes educativas junto
a populagdo. E aqui no Brasil, as politicas que tratam da prescri¢do racional, ndo atribuem relagdo
direta com impactos ambientais.

Apesar das acdes existentes de coleta e destinacdo adequada desses residuos, Alemanha e

EUA sdo paises que utilizam a pratica do seu descarte diretamente nos sistemas de esgotamento
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sanitdrio ou no lixo, uma vez que realizam previamente a avaliagdo de impactos ambientais
provocados pelos medicamentos.

A logistica reversa aparece como alternativa em todos os paises, mas o Reino Unido e os
EUA sdo refratdrios a este tipo de sistema devido aos altos custos. No Brasil esta prética ainda ndo

estd regulamentada para os medicamentos.

Quadro 6. Cendrio mundial na gestdo de medicamentos e no gerenciamento dos residuos de
medicamentos no dmbito domiciliar (Fonte: elaborag@o propria).

LOCAL INICIO DA PRESCRICAO / USO DE LOGISTICA AVALIACAO
ATENCAO A | DISPENSACAO | CAMPANHAS REVERSA AMBIENTAL
ESTES RACIONAL EDUCATIVAS
TEMAS
Italia 1980 NE P P P
Reino Unido 1990 P P P NE
Canada 1996 P P P P
Espanha 1997 P P P P
Australia 1998 P P P NE
Portugal 1999 NE P P NE
Alemanha 2000 P P P P
Suécia 2003 P P P P
Franca 2007 NE P P NE
EUA 2007 NE P P P
México 2008 NE P P NE
Colombia 2009 NE P P NE
Brasil 2010 P NP NP NP

Nota: P — possui; NE — nédo encontrado; NP — néo possui.

Observou-se também que todos os paises estudados promovem algum tipo de programa
educacional para a sociedade com vistas a prescrigdo racional e ao descarte correto de
medicamentos; por outro lado, o Brasil despende a maior parte dos seus recursos financeiros na
disposicao final e ndo na reducdo da geracdo dos residuos como é observado na Alemanha e na
Suécia, por exemplo. Neste contexto, o Brasil deveria avancar nas medidas para reduzir a geragao

de residuos de medicamentos. A estratégia de prescricao racional ja adotada por alguns paises,
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como a Alemanha mostra que isto ndo provocou uma queda substancial no seu consumo no
intervalo de 2007 a 2012, mas os valores de venda no mercado interno permaneceram estaveis
(figura 1); no entanto, o Brasil que ainda ndo adotou esta estratégia tem uma tendéncia de
crescimento no consumo de medicamentos.

A avaliacio do impacto ambiental provocado pelos medicamentos ndo € unanimidade entre os
paises estudados e somente a Suécia jd adotou este modelo de gestdo, mas tanto os Estados Unidos
quanto a Alemanha recomendam que os fabricantes realizem esta avaliagdo para que sejam
liberados para a sua comercializacdo. Neste sentido o avango técnico-cientifico € fundamental para
o desenvolvimento de técnicas de andlise que possam ajudar na avaliagdo do potencial risco e
perigo ambiental provocado pelos farmacos antes que o medicamento seja efetivamente liberado
para a sua utilizacdo terapéutica.

Vale destacar que a ado¢do do modelo utilizado na Suécia promove a redugdo da eliminagao
de residuos de medicamentos potencialmente téxicos via excre¢do natural e/ou lavagem dos
medicamentos de uso topico, visto que integra a classificagcdo ambiental para a promog¢ao do uso
de medicamentos com menor impacto e 0 monitoramento continuo da presenca de farmacos em

ambiente aquadtico. Isto se deve ao fato de que esta via de eliminagdo € inevitavel e involuntdria.

4.4 Propostas de alteracoes legais e normativas nos modelos de gestao de medicamentos e seus

respectivos residuos

Nos ultimos 15 anos uma quantidade significativa de estudos e trabalhos vem sendo
desenvolvidos pelas comunidades cientificas, regulatérias e de negdcios com a finalidade de
elucidar os efeitos e riscos dos residuos de medicamentos no ambiente (BOXALL, 2012). Por
conseguinte, a legislacdo e os documentos normativos devem ser revisados e alterados, onde
aplicdvel, para acompanhar o conhecimento adquirido nestes estudos (AGERSTRAND, 2015).

Na andlise das experi€ncias internacionais foram identificadas diretrizes fundamentais em
seus programas e a partir das quais as propostas deste trabalho foram elaboradas para constituir os

alicerces dos programas nacionais.



90

4.4.1 Proposta 1: conscientizacdo da populacio

A primeira proposta seria a criacdo de um veiculo informativo para a conscientiza¢ao sobre
os riscos e perigos do uso irracional de medicamentos a saude humana e ambiental. Com base no
Cdédigo de Defesa do Consumidor, que enfatiza aspectos de protecdo a sadde, a legislacdo atual
deveria prever a veiculacdo de campanhas de conscientiza¢do utilizando os diversos meios de
comunicacdo (TV, radio e “internet”), bem como a distribuicio de folhetos explicativos em
consultdrios e farmdcias como ja existe em paises como a Franca e a Austrdlia. Integrado a isso,
este informativo deveria ser transparente quanto aos valores gastos com o manejo desses residuos,
elucidando as alternativas do que poderia ser feito com esta quantia, como investimentos em satude
e no controle de outras enfermidades como ocorre no Reino Unido.

Além disto, o paciente também precisa entender que a embalagem inadequada ao
tratamento pode demandar a compra de uma quantidade maior para atender ao prescrito e apds o
término do tratamento € possivel que sobrem unidades farmacéuticas. Entdao configura-se a perda
financeira para o paciente pois pagou por uma quantidade de medicamentos que ndo vai utilizar. A
sugestdo € que as propostas apresentadas sejam incluidas nas campanhas de promocgao a sadde, a
exemplo de modelos j4 existentes, que sdo coordenadas pelo MS e efetivadas através do acordo

setorial entre produtores, distribuidores, vigilancias sanitdrias estaduais e municipais.

4.4.2 Proposta 2: inclusdo de temas relacionados a prescricdo racional e abordagem ambiental

nas universidades e escolas

Uma campanha alternativa poderia ser criada envolvendo as Universidades e as Escolas
semelhantes a0 modelo SIGRELANDIA da Espanha. O seu objetivo seria gerar conhecimento
sobre a importancia do uso racional de medicamentos sob o ponto de vista sanitdrio e ambiental.
Importante lembrar que esta seria uma atividade de carater multiprofissional, envolvendo todos os

profissionais associados a saude tais como médicos, farmacéuticos, enfermeiros, inclusive os
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prescritores e dispensadores. Nas escolas esta campanha adotaria um sistema lidico que também é
adotado na Espanha com a cria¢do de uma cidade virtual e dos cuidados com os seus residuos.

No contexto da prevengdo, esta proposta estd perfeitamente alinhada com a diretriz de
capacitacdo de recursos humanos de profissionais de sadde, determinada pela PNM. Neste
contexto, a assisténcia farmacéutica eficiente poderia ser motivada nas farmdcias, visto que estas
também seriam responsdveis pelo recolhimento dos medicamentos devolvidos e pelo seu custo
operacional. Por outro lado, no que diz respeito a capacitacio do profissional se satde, com vistas
ao melhor atendimento e orientacdo do paciente, os Conselhos de Classe teriam um papel
imprescindivel atuando no exercicio e na fiscaliza¢io das atividades do profissional.

Outras atividades de educagcdo ambiental podem ser realizadas, buscou-se aqui trazer os
exemplos bem-sucedidos de outros paises, mas hd espago para novas formas de se chegar aos

profissionais e pacientes.

4.4.3 Proposta 3: revisio das apresentacOes comerciais € aumento da oferta de embalagens

fracionaveis

O problema da sobra de medicamentos também deveria ser discutido pela industria
farmaceéutica pois poderia motivar este setor a investir em desenvolvimento tecnolégico com foco
em embalagens mais adequadas ao tratamento. Esta proposta tem seus efeitos propriamente
direcionados ao setor produtivo que deveria ter a obriga¢do de implementar o desenvolvimento de
novas apresentacdes comerciais, para os protocolos terapéuticos, que atualmente representam
maiores discrepancias entre o que € realmente necessdrio para a eficicia no tratamento (posologia)
e o que estd disponivel para comercializacdo (apresentacdo). Esta acdo incluiria o aumento de
linhas de producio de medicamentos embalados de forma fracionavel.

Vale destacar que a redugdo na geracdo de residuos pela adocao de embalagem fracionada
ja prevista em Lei e o uso racional de medicamentos ndo d4 fim ao seu descarte ou despejo. Isto
porque ele pode ocorrer de forma natural pela excre¢do ou através da limpeza corpdrea dos

farmacos usados externamente ao corpo. Desse modo, a avalia¢do do risco e do perigo ambiental
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provocado pelos residuos de medicamentos deveria compor as a¢des de prescricdo e dispensa¢io
de medicamentos, pois sdo agdes preventivas a geracao dos residuos.

Os limites desta proposta estdo relacionados a definicao do tempo que as industrias teriam
para se adequar e ao investimento necessario pois estas mudangas, além de acdes de pesquisa e
desenvolvimento, podem significar mudancas de “layout” e maquindrios na planta fabril
implicando até em alteragdes nos registros de medicamentos e adequacdo as boas préticas de
fabricagdo. Neste sentido o governo deveria atuar junto a ANVISA para tratar como prioritdrios e
aprovar mais rapidamente, os processos de registros de medicamentos com embalagem fraciondvel,
as alteragdes de embalagem para adequagdo ao tratamento e as alteragdes no estabelecimento que
forem realizadas para atender a estas linhas de producao.

Por outro lado, a industria farmacéutica obteria alguma vantagem, pois, em virtude da
responsabilidade compartilhada determinada pela PNRS, em caso de implementacdo da logistica
reversa de residuos de medicamentos, quanto menor a quantidade de residuo gerado menores serdao
gastos com este sistema como ocorreu nas inddstrias alemas, que sdo obrigadas a cumprir esta

determinacdo legal.

4.4.4 Proposta 4: inclusdo da classificacdo ambiental na lista de medicamentos essenciais

Uma outra proposta seria a ado¢do do modelo de classificacdo com base na avaliagdo do
impacto ambiental dos medicamentos como critério de prescri¢do racional. Na prética seria a
inclusdo de dados ambientais dos medicamentos em compéndios nacionais com base técnico-
cientifica, para integrar a relacdo de medicamentos essenciais (RENAME). Esta proposta estd
alinhada a algumas das diretrizes da PNM como o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico,
reorientacdo da assisténcia farmacéutica e prescri¢do racional. Porém € uma operacdo complexa
que exigiria, sobretudo, a sinergia, a exemplo do modelo australiano, entre o governo, os produtores
e as universidades.

Ao governo caberia interagir entre as diversas esferas politicas e atuar através das

competéncias do MS, apresentadas no quadro 2, com o mesmo escopo do SCC como agente
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regulador e garantir subsidios as industrias para que sejam incentivadas a participar e financiar o
programa.

Os produtores por sua vez, disponibilizariam os relatdrios de avaliacdo de risco ambiental
com informacdes fisico-quimicas e demais informacdes técnicas para o célculo do indice de PBT
bem como aporte financeiro para operacdo do sistema. Importante destacar que as informagdes
técnicas devem ser revisadas por cientistas e consultores ad hoc sob responsabilidade do agente
regulador para evitar conflitos de interesse.

A contribui¢do das universidades seria criar fontes de novos conhecimentos cientificos e
tecnoldgicos para aumentar a diversidade de medicamentos avaliados e classificados e atuar no
desafio de realizar mais estudos para a avaliagdo de riscos dos residuos de medicamentos, pois

ainda sao escassos no Brasil.

4.4.5 Proposta 5: manutencao da logistica reversa com participacio da industria

Uma vez que estes residuos ja foram gerados devem ser adotadas as medidas de destinacao
adequada. E neste aspecto, a regulamentacdo das agdes de logistica reversa previstas na PNRS,
seria uma proposta que, embora seja um modelo questionado por alguns paises como os EUA e o
Reino Unido, devido ao seu alto custo, reduziria a curto prazo o descarte incorreto dos residuos de
medicamentos.

No entanto um ponto crucial da implantag¢do da logistica reversa e das demais propostas é
a necessidade de recursos. Na maior parte dos paises, o setor produtivo € o principal responsével
pela manutencao das acdes que alcancam a gestdo dos medicamentos e seus residuos. Em alguns
lugares existe a coparticipacdo governamental, no entanto, para que essas realidades sejam
alcancgadas, as resolucdes e/ou leis deveriam determinar que os fabricantes se enquadrassem nessas

determinacdes legais.
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5 CONCLUSOES

No Brasil ja existem disposicdes legais e politicas publicas que guardam relacdo com a
regulamentacdo da prescri¢cdo racional de medicamentos. Porém elas necessitam ser atualizadas
para fortalecer o uso racional através de maior controle da venda dos medicamentos, se
beneficiando da embalagem fraciondvel e mudangas de apresentacio farmacéutica de acordo com
a posologia empregada.

Comparando com os modelos internacionais, o Brasil carece de mecanismos de
comunicagao junto a populagdo e aos profissionais de satide quanto aos riscos de uso irracional de
medicamentos € o perigo que seus residuos possam trazer ao meio ambiente. Além destes modelos,
a capacitacdo dos profissionais para melhorar a qualidade das prescricdes e da assisténcia
farmacéutica também sdo instrumentos ja consagrados em outros paises, com possibilidades reais
de serem implementadas aqui no Brasil que ja adota a cultura das campanhas e programas em
outros eventos de satde publica.

O gerenciamento de residuos de medicamentos gerados pelo consumidor final € o que
apresenta maior lacuna na legislacdo brasileira. A regulamentacio vigente trata apenas de residuos
de natureza quimica dos servigos de saide e também na atividade de origem industrial de sua
producdo visando a segregacdo e a destinacdo final. As politicas de descarte de residuos ndo
conseguem acolher os residuos de medicamentos de uso domiciliar.

A implantac¢do da logistica reversa dos residuos de medicamentos bem como todas as agdes
associadas ao descarte de seus residuos possuem um desafio financeiro e de defini¢do das
responsabilidades, mas ndo pode ser desconsiderada como uma ferramenta de gestdo de residuos.

Porém, é importante destacar que as agdes que investem mais esforcos em medidas de
destinacdo final, ndo levam em conta todos os beneficios que a prescricdo e o uso racional de
medicamentos podem trazer, pois, o controle e a otimiza¢do da selecdo e do uso tém o potencial de
reduzir a entrada de residuos no meio ambiente visto que podem diminuir a necessidade de descarte
e também minimizar a quantidade ingerida ou utilizada de forma tépica que serd eliminada.

Sobretudo, o uso do impacto ambiental norteado pela avaliagdo do risco e do perigo

ambiental dos residuos como forma seletiva de prescricdo seria, sem duvida, uma medida
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mitigatéria importante, principalmente em relacdo ao despejo involuntdrio desses residuos pela
excre¢do e/ou pela remogdo dos medicamentos usados externamente no corpo.

A classificagao ambiental de medicamentos com base nas avaliacdes do risco e do perigo
j4 € uma realidade conforme bases cientificas utilizadas na Suécia. Estas avaliacdes podem ser
reproduzidas em outras regides se as condicdes ambientais e as caracteristicas inerentes aos
farmacos estudados forem consideradas.

A extensdo em que os medicamentos se tornam residuos estd acompanhada da dimensdo
pela qual os mesmos sdo irracionalmente utilizados. Deste modo, as discussdes e propostas
apresentadas neste trabalho, que trazem a prescri¢do e o uso racional como componentes essenciais
de modelos de gestdo, consolidam e atendem as disposicoes trazidas pela PNRS: responsabilidade

compartilhada, acordo setorial e as primeiras prioridades que sdo a ndo-geracdo e a reducdo de

residuos para mitigar potenciais riscos a saide e a0 meio ambiente.
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Ferramenta para prescritores e consumidores vigente na Suécia desde 2003 (Fonte: SCC, 2014)

How to Read the Table

THE SUBSTANCE can be found under several dif-
ferent drug groups. For example, triamcinolon can be
found under “A Alimentary Tract and Metabolism” as
well as “D Dermatologicals™. Substances indicated in
bold are included in “Kloka Listan 2014", Stockholm
County Council’s “Wise List” of recommended drugs
for common diseases (including recommendations for
specialized care).

THE PBT INDEX is a measure
of environmental hazard and
can assume all values from
09 (the total of P-, B- and
the T-value). The higher
the value of a substance,
the greater its danger to
the environment.

*(ASTERISK) AFTER THE
PBT INDEX indicales that

the assessment is uncertain

due to lack of data.

Two substances may have the same risk values but dif-

ferent PBT values, but the risk assessment can also be
different even if the PBT values are the same.

When assessing a medication’s environmental impact,
consideration should be given to both environmental risk

and environmental hazard since bioaccumulation and
persistence are not included in the risk assessment.
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RISK refers to toxic risk to the aquatic
environment, the caleulation based
on Swedish conditions and is given as
insignificant, low, moderate or high.
"Cannot be excl” means that the ma-
nufacturer has stated that the docu-
mentary basis for assessment of risk is
insufficient. Information
about environmental risks
can be obtained from
wiw. fass.se. For risk
"exempt”, see p.6

P (Persistence) can
assume the value 0 or 3

B (Bioaccumulation) can
assume the value o or 3

T (Toxicity) can assume
the value 0-3

VOLUME IN DDD,
The sales by preserip-
tions and to hospitals
in DDD (Defined Daily
Doses) of the substance
in Stockholm County
Council during one
year,

(Sep 2012-Aug 2013)

Indicates DDD for

C (combination drugs, 1 tablet = 1 DDID)

E (drugs for external use, 1 gram = 1 DDD)

DDD indicated for pharmaceuticals for external use
and combined produets is not based on the amount
of an active substance and can therefore not be
compared to the DDD for other drugs.
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Ensaios realizados para a avaliagdo do indice de PBT de acordo com os Guias para Testes de
Substancias Quimicas da OECD (Fonte: WENNMALM & GUNNARSSON, 2005; OECD, 1992;
OECD, 1995; OECD, 2004; OECD, 1992; OECD, 2004; OECD, 2011)

dose letal
Teste n° 203

INDICE ENSAIOS - Guia INFORMACAO SOBRE A
AVALIADO OECD METODOLOGIA UTILIZADA
Persisténcia Biodegradabilidade | Triagem de produtos quimicos prontamente
Teste n° 301 biodegraddveis em meio aquoso aerdbico
Bioacumulacio | Coeficiente de Meétodo Shake Flask: determinacdo
particdo octanol/agua | experimental de Pow
Teste n° 107
Coeficiente de Método HPLC: determinagdo de Pow
particdo octanol/dgua
Teste n® 117
Toxicidade Determinacio da Exposi¢do a substancia teste para

determinacao da CLso em peixes das
espécies: Brachydanio rerio, Pimephales
promelas, Cyprinus carpio, Oryzias latipes,
Poecilia reticulata, Lepomis macrochirus e
Oncorhynchus mykiss

Teste de inibi¢ao da
motilidade
Teste n°® 202

Exposicdo a substancia teste para
determinacdo da CEsono microcrustiaceo da
espécie: Daphinia magna Straus

Teste de inibi¢do do
crescimento
Teste n° 201

Exposicdo a substancia teste para
determinacdo da Clso em algas das espécies:
Pseudokirchneriella subcapitata,
Desmodesmus subspicatus, Navicula
pelliculosa, Anabaena flos-aquae e
Synechococcus leopoliensis




