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RESUMO

O presente trabalho se propos a estudar a geracdo de residuos do Medicamento
Diazepam. O estudo se valeu da fabricacdo, distribui¢do e dispensacao deste medicamento.
Foram estudadas a geracdo e a disposicao adotada pelas diferentes atividades citadas em
relacdo aos residuos de diazepam gerados. As relagdes entre estas atividades e os 6rgdos
responsaveis pela fiscalizag¢do e controle destes residuos, principalmente no que diz respeito
ao cumprimento das regulamentacdes existentes, também fizeram parte do

desenvolvimento do trabalho.

Este trabalho € de carater qualitativo, onde, através do estudo de caso do Diazepam,
foi possivel entender os mecanismos praticos da geracdo e destinacdo final de residuos de
medicamentos provenientes das farmécias, drogarias, hospitais, distribuidoras e industrias

farmacéuticas.

Dentre os objetivos do presente trabalho destacam-se: a) a identificacdo dos
principais tipos de residuos do medicamento — Diazepam; b) o estudo das principais causas
que levam a geracdo do Diazepam residuo; c¢) o estudo das principais dificuldades
encontradas no gerenciamento dos residuos sélidos pelos diferentes atores envolvidos neste
processo e, por fim d) o estudo da legislacdo ambiental/sanitaria relacionada ao assunto e

seu emprego.

PALAVRAS CHAVES

Residuo, medicamento, satde publica, fiscaliza¢do sanitdria e meio ambiente.
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ABSTRACT

The purpose of the present work is to study the formation of residues proceeding
from Diazepam medicine. The study it was based on the manufacture and distribution of
Diazepam. The formation and the disposition adopted by different activities cited in
relation to the residues of diazepam had been studied. The connections between these
activities and their relationship with agencies responsible for the control and inspection of

medicine residues, main about legal instruments also had been cited in this work.

This work is a qualitative study, in which, through the study of case of Diazepam
was possible to understand the practical mechanisms of the formation and final destination
of medicine residues proceeding pharmacies, drugstores, hospitals, company responsible by

distribution of the medicines, and industries.

The present study has some objectives: a) the identification of the main types by
Diazepam residues; b) the study of the main causes formation the by Diazepam residue; c)
the study of the main difficulties found in the management of the solid residues for the
different involved actors in this process and, finally d) the study of the legislation related to

the subject and its application.

KEY WORDS

Residue, medicine, public health, regulatory agency, and environment.
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INTRODUCAO

A industria de medicamentos sofreu grandes evolucdes nestas ultimas décadas,
principalmente, impulsionadas pelo aumento do mercado consumidor, pelo

desenvolvimento tecnoldgico e pelo avango do conhecimento cientifico.

Nos dltimos 70 anos, os processos de obtengdo de medicamentos mudaram
significativamente'. Processos que outrora eram realizados, artesanalmente, passaram a
tomar propor¢des industriais. Dentro desse contexto, o controle dos processos realizados
em alta escala, se desenvolveu bastante, tornando o setor, altamente qualificado e

regulado’.

A evolucdo da tecnologia farmacéutica viabilizou a introducdo na terapéutica de
vdrias substancias quimicas que possibilitaram a cura e a prevencao de indmeras doencas.

Sem duivida, o papel dos medicamentos na satide publica ¢ fundamental.

O desenvolvimento de metodologias que assegurem a qualidade dos medicamentos,
bem como sua integridade, € de grande importancia. A Politica Nacional de Medicamentos,
instituida no ano de 1998, por meio da Portaria 3.916%, tem por objetivos: (a) garantir a
necessdria seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos; e (b) promover o seu uso

racional e o acesso da populagao aqueles considerados essenciais.

Porém, se a qualidade dos medicamentos for duvidosa pode colocar em risco os
objetivos da politica dos medicamentos, que tem relacdo direta com as agdes de curar,

prevenir doencas e manter a satde das pessoas”.

Esta contemplada pela Portaria 3.916/98° a regulamentacio sanitdria de
medicamentos, que envolve questdes relativas ao seu registro e a autorizagdo para o
funcionamento de empresas e estabelecimentos, incluindo-se também as restricoes e

.. ~ . 4
eliminagdes de produtos que venham a se revelar inadequados ao uso".



O desenvolvimento de novas tecnologias na fabricacdo de medicamentos também
faz parte do escopo da Politica Nacional de Medicamentos. No entanto, para que seja
colocado em prética sdo necessdrios grandes investimentos em pesquisa, a fim de se obter
substancias e formulagdes capazes de atuar com maior seletividade, minimizando os efeitos

indesejaveis.

Os custos de todo o processo sdo relevantes, uma vez que sdo repassados aos
medicamentos e, a maioria da populagdo brasileira, ndo tem recursos para tratamentos que

requerem uma grande soma de dinheiro.

Torna-se, portanto, importante pensar nos investimentos corretos a serem feitos € na

importancia da atuacdo do Estado para tornar o acesso aos medicamentos disponivel.

O medicamento € hoje um importante instrumento de saide com grande impacto na
Saude Publica, uma vez que o Brasil apresenta doencas como a célera, dengue, maldria,

doencas sexualmente transmissiveis e AIDS, dentre outras, que emergem e reemergem4.

Assim, pode-se postular que as empresas que atuam na producdo e distribuicao
desses produtos, devam se preocupar com questdes relacionadas a saide numa plenitude

maior.

A fabricacdo de medicamentos e os estabelecimentos de servigos de satide geram
residuos, que devem ter disposi¢do adequada para ndo causar danos a saude da
coletividade, por meio da contamina¢ao do meio ambiente, principalmente, com o crescente

aumento dos processos de fabricacdo e da demanda por medicamentos.

A disposi¢do inadequada de residuos de medicamentos pode tornar disponiveis ao
ser humano, substancias de uso controlado sejam na sua forma farmacéutica intacta ou,

dispersos no ambiente contaminando assim como na dgua e no solo.



Desta forma, fere os principios da regulamentacdo sanitdria de prote¢ao a saude
humana, possibilitando que tais substincias de uso terapéutico se tornem téxicas por causa

do mau uso e de sua acumulagdo no meio ambiente.

O controle sanitdrio ao qual foram submetidos durante todos os processos, fabril e

. . I . e 4 . n . .
de distribuicdo perde, entdo, sua objetividade”. Muitas substancias hoje empregadas em
medicamentos sofrem um controle mais rigoroso pela Vigilancia Sanitdria, em fun¢do dos

riscos que o uso incorreto pode oferecer.

Estes medicamentos estdo contemplados pela Portaria n°. 344 de 1998° que,
classifica, por grupos, os medicamentos que devem ter seu uso controlado. No grupo de
controlados encontra-se o medicamento Diazepam que pertence a lista Bl — Lista de

Substancias Psicotrépicas (Anexo I).

Seu uso pode causar dependéncia fisica e psiquica. Este medicamento é amplamente
utilizado — o que aumenta seu interesse no que diz respeito a disposi¢do inadequada, quanto
maior o uso de medicamentos maior a distribui¢do e maior volume de residuos gerados

pelos seus processos de fabricacao.

O presente trabalho se propos a estudar a geracdo de residuos do Medicamento
Diazepam. Para tanto, se valeu da fabricacdo, distribuicdo e dispensa¢dao do Diazepam.
Foram estudadas a geracdo e a disposicao adotada pelas diferentes atividades citadas em
relacdo aos residuos de Diazepam gerados, suas inter-relacdes e relacdes com os O6rgdos
responsaveis pela fiscalizagdo e controle destes residuos para o cumprimento das

regulamentacdes existentes.

A metodologia adotada tem aplica¢do voltada para resposta ao problema “o que é
feito com o diazepam residuo”. E, assim, responder a hipétese do trabalho que é: E o
gerenciamento de residuos realizado racionalmente em todas as etapas em que sdo gerados?
A resposta a essas perguntas tem importancia sanitdria e ambiental. Os resultados obtidos
apontam para a necessidade de melhor gerenciamento dos residuos gerados enfocando nas

medidas que evitam sua geragao.



Este trabalho estd estruturado em seis capitulos para caracterizagdo e discussiao do

tema.

No capitulo 1 € feita uma abordagem sobre os métodos de obtencdo dos
medicamentos, incluindo um histérico sobre medicamentos e a relacdo com o meio

ambiente.

Em seguida, realiza-se no capitulo 2, um levantamento bibliografico sobre a
importancia dos medicamentos no contexto das politicas de saide no Brasil, o que envolve
um breve histdrico sobre a evolucdo das politicas de satide e de medicamentos no Brasil,
com discussdes sobre a producdo de medicamentos, sua qualidade, acdes de vigilancia

sanitaria e ambiental e o desenvolvimento do setor de medicamentos.

No capitulo 3 ¢ feito um levantamento critico sobre as normas técnicas, a legislacao
aplicada ao descarte de residuos de medicamentos e as tecnologias para tratamento de

residuos industriais de natureza quimica, caso dos medicamentos.

O Diazepam € entdo enfatizado no Capitulo 4 que discorre sobre o estudo de caso
realizado no Municipio de Sdo Mateus, sendo os resultados obtidos neste estudo discutidos

no Capitulo 5.

Assim, as discussdes sdo concluidas com as consideragdes finais apresentadas no

Capitulo 6 do presente trabalho.



OBJETIVOS

Geral

» Estudar e analisar o gerenciamento dos residuos sélidos gerados nas etapas de
producdo e distribuicio do medicamento Diazepam, sujeito ao controle da

vigilancia sanitaria.

Especificos

» Identificar os principais tipos de residuos do medicamento — Diazepam.

» Estudar as principais causas que levam a geracdo do Diazepam residuo.

» Estudar as principais dificuldades encontradas no gerenciamento dos residuos

solidos pelos diferentes atores envolvidos neste processo.

» Estudar a legislacdo ambiental/sanitdria relacionada ao assunto e seu emprego



HIPOTESE DO TRABALHO

Sao gerados residuos do Diazepam nas etapas de producdo e distribuicdo deste
medicamento? Caso ocorra a geracdo de residuos, o seu gerenciamento é realizado

racionalmente em todas as etapas?



CAPITULO 1. MEDICAMENTOS E MEIO AMBIENTE - BREVE HISTORICO

1.1. Histéria do Medicamento — Pré-Revolucao Industrial

O emprego para fins curativos de plantas e de substancias de origem animal data, de
acordo com vdrios antropélogos, do periodo Paleolitico ou idade da Pedra Lascada. O
estudo da farmdcia das sociedades pré-histéricas € feito, usualmente, por analogia com
outras sociedades sem escrita que subsistem na atualidade, em virtude da escassez de fontes

‘o 6
arqueoldgicas para o seu estudo.

As mais antigas fontes escritas médico-farmacéuticas sdo provenientes,

precisamente, das civiliza¢cdes da Mesopotamia e Egito.

Ja os conceitos terapéuticos assirio-babilonicos baseavam-se na crenga, de que,
todos os fendmenos, tanto terrenos quanto cosmicos, se encontravam estreitamente unidos e
subordinados a vontade dos deuses. Esta visdo traduziu-se na importancia dada ao estudo
dos movimentos celestes como forma de predizer o futuro, nomeadamente, no que respeita

a satde e no carater tedrgico da medicina’.

Toda a doenca e cura se explicavam por meio de uma complexa relacdo entre os
deuses, génios benéficos e génios maléficos ou demodnios. Um génio pessoal protegia os
homens dos demdnios causadores de doencas e intercedia perante os deuses mais poderosos

que podiam dar a saide ou a doenga.

A doenca era um castigo divino, originada por uma falta, traduzida numa
intervencdo direta dos deuses, num abandono do génio protetor, ou na influéncia dos
demonios. Por essa razdo, a interven¢do do médico iniciava-se por uma confissdo do
doente. Alguns aspectos da mitologia mesopotamia e egipcia relacionados com a sadde

surgem, igualmente, na mitologia e na medicina greco-romanas’,



No inicio da civiliza¢do, os homens se indagavam sobre a origem de tantas coisas
boas que os circundavam, como a chuva que fertilizava o solo, o vento que refrescava o
calor, entre outros. Para os homens desta época, tantas coisas boas s6 poderiam ser

provenientes de um Deus’.

No entanto, as bengdes da natureza as vezes se transformavam em maleficios e,
justificava-se a origem divina por meio da crenca, de que, estes maleficios ocorriam porque
os homens desagradavam aos deuses, de tal forma que, os deixavam furiosos. Sendo assim,
todos os problemas sociais ou individuais ¢ mesmo os de saide eram tratados por
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sacerdotes em comunhdo com os deuses’.

A preocupagdo com a explicacdo do processo sadde-doenga, sem bases
sobrenaturais, nasce com a filosofia grega e sua busca por uma explica¢do da constituicao

da natureza.

Alcméon (fl. 535 a.C.) foi o primeiro a caracterizar a saide como um equilibrio no
corpo humano de qualidades bem opostas, como o frio e o quente, o imido e o seco, o doce
e o amargo. Foi, também, o primeiro a caracterizar a doenca como o predominio de uma
delas, baseando-se, para isso, na idéia de Pitdgoras (560-480 a.C.) sobre o equilibrio dado

em propor¢des numéricas definidas®.

A fisiologia de Hipdcrates, e sua patologia geral seguem as teorias dominantes na
escola de Kos, segundo as quais, a vida era mantida pelo equilibrio entre quatro humores:
Sangue, Fleuma, Bilis Amarela e Bilis Negra, procedentes, respectivamente, do coragao,

cérebro, figado e bago.

A doencga seria devida a um desequilibrio entre os humores, tendo como causa
principal, a alteragao devida aos alimentos, os quais ao serem assimilados pelo organismo,
davam origem aos quatro humores. Esta linha de pensamento deu grande importancia a
dieta, aos exercicios corporais € utilizou as ventosas € mesmo a sangria, embora ndo lhes
atribuisse a importancia que vieram a ter posteriormente. Os medicamentos eram encarados

como um recurso secundario®.



Galeno (129 — 200) escreveu bastante sobre medicamento e sua preparacdo. Do
ponto de vista farmacéutico, a grande linha de for¢a do galenismo foi a transformacdo da
patologia humoral numa teoria racional e sistemdtica, em relacdo a qual se tornava
necessario classificar os medicamentos. Foi na forma de galenismo que a medicina greco-
romana passou para o Ocidente cristdo, dominando a medicina e a farmdcia até o século

XVII e mantendo ainda uma grande influéncia mesmo no século XVII.

Os drabes desenvolveram e aperfeicoaram métodos como os de evaporacdo,
filtracdo, sublimacdo. Além disto, foram os responsdveis pela introducdo ao uso de drogas
como canfora, noz-de-areca, ruibarbo, cassis, almiscar, entre outros. A primeira botica data

de 754 D.C. em Bagd4, atual Iraque®.

O mundo érabe foi o primeiro a desenvolver uma divisdo de trabalho entre médicos
e farmacéuticos. Em Bagdd, estabeleceram-se estabelecimentos de venda de drogas e
medicamentos. Muitos seriam dirigidos por comerciantes de fraca preparacdo técnica-
cientifica, mas desde o século VIII, passou-se também, a existir um outro profissional com

uma formacio mais elevada.’.

A separacdo da Farmdcia da Medicina data de 1223, quando o imperador Frederico
II da Sicilia expediu um decreto regulamentando o exercicio da Farmdcia’. Surge, logo em
seguida, a Alquimia (1260 DC), tendo a figura de Paracelso, como seu principal
representante. Este definiu a alquimia como sendo, a ciéncia de transformar as matérias-

primas da natureza em produtos aperfeicoados, tteis a humanidade.

As teorias de Paracelso tiveram grande influéncia nos séculos XVI e XVII. Ele
atraiu grande ndmero de boticdrios e, na Inglaterra, aqueles que, até entdo, estavam
limitados as categorias de comerciantes e logo criaram suas associagdes especificas com

fins cientificos®.



Muitos acontecimentos marcaram a evolucido do conhecimento farmacéutico, dentre

estes podemos destacar:

e No periodo Barroco, mais precisamente em 1618 foi aditada a Primeira

Farmacopéia Londrina;

e Em 1744, o farmacéutico e quimico Guillaume Francois Rouelle definiu os sais

como sendo produtos da unido de 4cidos e bases;

e No século XVIII o Farmac€utico Andréas Margraf introduziu o dalcool como
solvente para extracdo de matéria-prima, empregou o microscopio para exames de

cristais de agucar, entre outros feitos;

e Em 1773 a uréia € descoberta e em 1779 € descoberto o acido hipurico, ambos pelo
Farmacéutico Hilaire Marie Rouelle que foi quem também reconheceu o conteido

8
de ferro no sangue”.

1.2. Histéria do Medicamento — Pés-Revolucao Industrial

O desenvolvimento da fitoquimica e da quimica organica possibilitou a descoberta e
aplicacdo como medicamento de novas substancias quimicas. Além disso, o aumento da

~ . ., . . - 1
producdo dos medicamentos ja conhecidos superou e, muito, a producdo artesanal % No

. L . .. . - . . e 11
século XIX, a Farm4cia passa a adquirir uma orientacio verdadeiramente cientifica .
A producdo em escala industrial passou a prover medicamentos de forma mais

econdmica e com qualidade e uniformidade superiores aos processos Galénicos,

o .10
principalmente no que se refere aos extratos vegetais .

10



No inicio do século XIX surgiram novos acontecimentos que impulsionaram o
desenvolvimento industrial farmac€utico e a regulamentacdo dos medicamentos, dentre
estes podemos citar o isolamento da morfina pura a partir do épio“. O interesse na quimica
industrial e nos compostos organicos se tornou aliado do desenvolvimento industrial

farmacéutico'”.

Alguns farmacos apresentaram problemas relacionados a segurancga e eficidcia. Uma
nova ciéncia surgiu, a Farmacologia, que teve como objetivo prover conhecimento capaz de

tratar da seguranca e eficdcia dos novos farmacos e medicamentos que surgiam'".

A partir do término da II Guerra Mundial, a Farmdcia sofreu uma grande evolucao.
Da fase de artesanato de oficina passou para a fase de industrializacdo dos medicamentos,

surgindo os laboratérios farmacéuticos com diversas especializacdes' .

A rapida mudanga nos métodos de obten¢do de medicamentos da forma artesanal
para utilizacdo de equipamentos foi impulsionada pelo desenvolvimento cientifico dos anos

90 aplicado a Farmécia'’.

Um marco importante desta fase foi a forma como os medicamento passaram a ser
dispensados, surgindo as pilulas com diferentes dosagens, depois surgiram os comprimidos,

as cdpsulas gelatinosas'’.

Surgiu assim, um novo conceito em farmacoterapia: a importincia da forma
farmacéutica, bem como do farmaco na medicaliza¢do, e o controle do sitio e tempo de

assimilacdo do medicamento no corpo'’.

Novas classes de medicamentos surgiram e novas formas farmacéuticas foram
desenvolvidas. Em adi¢do, modernos sistemas de controle de qualidade foram
implementados. A crescente insercdo na terapéutica de novos medicamentos causou uma
demanda por técnicas de verificacio dos medicamentos como, tamanho de particulas,
estabilidade, razdo de dissolucdo, viscosidade, entre outras andlises, necessdrias para um

total controle da qualidade dos medicamentos'.
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O processo de descoberta de novos farmacos, a modernizacdo dos equipamentos
com sistemas de controle da produ¢do, bem como a implementagdo de novos requisitos de
qualidade, continuam a evoluir. Esta evolucdo € direcionada a seguranca no uso dos
medicamentos, pela busca de processos mais econdmicos € com maior aproveitamento das

matérias-primas utilizadas'’.

1.3. Historia do Medicamento no Brasil

No Brasil, os primeiros habitantes tiveram de valer-se dos recursos da natureza para
combater as doencas, curar ferimentos e neutralizar picadas de insetos. Eles aprenderam
com os pajés a preparar os remédios da terra para tratar seus proprios males. Estes habitos
continuam até que a coroa portuguesa resolveu instituir no Brasil o governo geral, e o

primeiro a ser nomeado foi Thomé de Souza’.

Vieram seis jesuitas com Thomé de Souza, dentre eles, José de Anchieta. Os
Jesuitas trataram logo de instituir enfermarias e boticas em seus colégios, colocando um

irmao para cuidar dos doentes e outro para preparar os remédios’.

A principio, os medicamentos vinham do reino ja preparados. Mas a pirataria do
século XVI e as dificuldades da navegacdo impediam com freqiiéncia a vinda de navios de
Portugal. Por estas razdes, os jesuitas terminaram sendo os primeiros boticarios da nova
terra, € nos seus colégios, as primeiras boticas, onde o povo encontrava drogas e
medicamentos vindos da metropole, bem como, remédios preparados com plantas

medicinais nativas através da arte dos pajés’.

Por muito tempo, as farmdacias da companhia foram as tnicas existentes em algumas
cidades. E quando se estabeleceram outras, as dos padres, pela sua notavel experi€ncia e

longa tradi¢do, mantiveram a primazia’.

Os jesuitas possuiam um receitudrio particular, onde se encontravam ndo sé as
férmulas dos medicamentos como seus processos de preparagdao. Havia também método de

obtencdo de certos produtos quimicos, como a pedra infernal (nitrato de prata) °.

12



A utilizacdo de preparados medicamentosos durante os séculos XVI e XVII, com a
descoberta da América, tomou grande impulso: surgindo os novos remédios tais como a
quina, o café, o cacau. Contudo, permaneceu estaciondria pela falta de unidade de espirito
de cooperagcdo. Os segredos de alguns medicamentos eram, religiosamente, guardados

como a agua de Melissa das Caemelitas, o Elixir de Garrus, as pilulas de Belloste’.

As boticas sé foram autorizadas, como comércio, em 1640. A partir deste ano, as
boticas se multiplicaram, de norte a sul, dirigidas por boticarios aprovados em Coimbra

pelo fisico-mor, ou por seu delegado comissario, na capital do Brasil, Salvador’.

O comércio de drogas e medicamentos era privativo dos boticdrios, segundo o que,
estava escrito nas “Ordenagdes”, conjunto de leis portuguesas que regeram o Brasil, durante
todo o periodo colonial, reformada por D. Manuel e em vigor desde o principio do século

XVI, bem como, por leis complementares9.

Foi com base nesta legislacdo que o fisico-mor do reino, por intermédio de seu
comissdrio de Sdo Paulo, ordenou o cumprimento integral do regimento baixado em maio
de 1744. Com isto, intensificou-se a fiscalizacdo do exercicio dessa profissdo, pois o
regimento proibia terminantemente o comércio ilegal das drogas e medicamentos,
estabelecendo pesadas multas e seqiiestro dos respectivos estoques. Houve, busca e

apreensdo das mercadorias proibidas, que foram depositadas nas boticas locais’.

O regimento versava sobre legalizacdo do profissional responsdvel, existéncia de
balanca, pesos e medidas, estado de conservacdo das drogas vegetais, principalmente, as
importadas, medicamentos galénicos, produtos quimicos, vasilhames e, ocasionalmente, a
existéncia de alguns livros. As inspecOes das boticas seriam rigorosas e realizadas, a cada

trés anos. Este regimento foi considerado modelar, para a sua época’.
O prédio da Real Botica de Sao Paulo foi construido em 1796. No tempo da Real

Botica, os remédios eram, na sua maioria, plantas medicinais, porém, desde 1730, o

brasileiro usava o mercirio e arsénio, importados da Europa’.
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O 6pio, a escamonéia, a rosa, o sene, 0 manacd e a ipeca ja faziam parte dos
remédios necessdrios para o funcionamento de uma botica. Pomadas e linimentos tinham
grande consumo. Alids, o produto mais consumido era a pomada alvissima; além do
balsamo catélico, de Copaiba e, a 4gua vienense que sé entrou, em desuso, no comego deste

século’.

O regimento da Junta de Higiene Publica, aprovado pelo Decreto Imperial nr. 829
de 29 de setembro de 1851, se referia ao Boticdrio, como o técnico da preparacdo dos

medicamentos. Algumas das boticas dos jesuitas chegaram a ser notaveis’.

Foi depois da vinda da familia real (1803) que o pais, ainda col6nia, adquiriu o
direito de acompanhar os movimentos culturais e cientificos que aconteciam no velho
continente, a mais de um século. O primeiro passo largo rumo a modernidade foi
encabecado pelo principe regente D. Jodo VI, que admirava os estudos de histéria natural,

bem como o trabalho dos naturalistas’.

Em 18 de fevereiro de 1808, o Principe Regente D. Jodo criou uma Escola de
Cirurgia no Hospital Real Militar. Com a criagcdo dessa escola, os nucleos das Academias
médico-cirurgicas da Bahia e do Rio de Janeiro deram origem em 1832 as Faculdades de

Medicina. Neste altimo ano, foi criado oficialmente o Curso de Farmadcia’.

Em 04 de abril de 1839, o governador provincial de Minas Gerais, fundou em sua
capital, Ouro Preto, uma escola de Farmdcia pioneira para o ensino exclusivo da profissao

no Pais. A seguir, surgiram as escolas de Porto Alegre em 1896 e a de Sdo Paulo em 1898’.
A partir de 1885, quase ao findar do século, havia desaparecido a maioria dos
boticarios em decorréncia da formag¢do dos farmac€uticos e as boticas tinham se

transformado em Farmadcia, estabelecimentos bem montados e atraentes’ .

Com a revolucdo industrial o trabalho de manipulacdo artesanal teve decréscimo e

. 2 17
em muitos casos até quase desapareceu no Brasil'.
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1.4. A industrializacao de Medicamentos e 0 Meio Ambiente

Como o medicamento € um bem social que requer o cumprimento de normas legais
e acdes diretas de vigilancia sanitdria, os residuos gerados pelos processos de sua

fabricacgao e pela sua distribuicao, devem passar pelo mesmo controle sanitério.

E dever do Estado, garantir a disponibilidade de acesso eqiiitativo a medicamentos
essenciais de boa qualidade, efetivos, a precos custeados para toda a populacdo e

assegurando que estejam sendo, adequadamente, utilizados'%.

Isso é de grande importancia, pois, os medicamentos t€m um papel dominante no
sistema nacional de satde, apesar de sabido que muitos fatores incidem no estado de saide
da populacdo, como moradia, dgua potdvel, entre outros. No entanto, em pratica, a
prestacdo de servicos em saude, incluindo-se os medicamentos, absorve grande parte do

. . 1
1nvestimento neste setor 3.

A criacdo, producgdo, venda e os cuidados ambientais relacionados a medicamentos
estdo sujeitos a um conjunto de leis, regulamentos administrativos e regulamentacdes
técnicas. Estas tratam de aspectos de qualidade do produto, segurangca em seu uso, o que

envolve a seguranga, também, no descarte destes produtos e no seu acesso'*.

A importancia dos medicamentos no processo saude-doenca €, de fato,
. . . . 1 »
incontestdvel. E, deve ser entendida como sendo um processo coletivo 3. no qual a saide
de um individuo pode afetar a saide do grupo. Principalmente no caso do enfrentamento

de problemas relacionados ao crescimento de:

a) doengas infecto-parasitarias;

b) doengas cronicas e;

¢) surgimento de novas doencas como a AIDS.

Todas as doencas citadas necessitam de uma intervengdo curativa e preventiva, além

de outras acdes voltadas para melhoria da qualidade de vida dos individuos'®.
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Os medicamentos s@o compostos por firmacos que constituem seu componente
principal. E, de acordo com a organizacio Mundial de Saide (OMS) os farmacos sio
[13 M A . . e

quaisquer substancias ou produtos usados ou que se pretende usar para modificar ou
explorar sistemas fisioldgicos ou estados patoldgicos em beneficio de quem os recebe” V.
Os farmacos devem, necessariamente, estar presentes nos medicamentos, para que estes,

possam ter sua atividade terapé€utica ou profildtica.

Os fornecedores de matérias-primas para fabricacdo de medicamentos estdo sujeitos
ao mesmo rigor de fiscalizacdo que as industrias farmacéuticas. Os residuos gerados por
estas atividades precisam ser encarados, como parte dos processos de fabricacdo. Desta
forma, estudos para minimizacdo da geracdo de residuos e para seu tratamento adequado

sao importantes ferramentas para o gerenciamento correto da fabricagao.

Estes estudos estao sendo, cada vez mais, introduzidos no ramo de atividade
industrial farmaceéutica. Isto porque, a Industria Farmacéutica é responsavel pela geracdo de
residuos que, na grande maioria, sdo nocivos ao ambiente e a saude, sejam na forma de
efluentes liquidos, gases poluentes ou sélidos. E, em muitos casos, os residuos perdem a
sua capacidade de serem recuperados para um novo uso e, obrigatoriamente, deverdo seguir

um tratamento que vise sua destrui¢ao.

Ja se observa a inclusdo, para o desenvolvimento e otimizacdo de processos
quimicos, de aspectos que vao, desde cuidados com a seguranca, até questdes ambientais
como topicos a serem estudados na definicdo de rotas sintéticas para os farmacos. Define-
se, inclusive, se a rota de sintese estudada € a melhor op¢ao para o desenvolvimento de

determinado produto.
Assim, sua aplicabilidade € direcionada em func¢@o das caracteristicas poluidoras e

quantidades geradas de certos efluentes. Em muitos casos, ao serem considerados tais

aspectos, a rota de sintese estudada passa a ser classificada como invidvel'.
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Pode-se inferir que, os medicamentos que perderam sua validade e que apesar de
manterem suas caracteristicas fisicas intactas devem ser encarados de forma semelhante aos
residuos industriais. Ainda, neste grupo, se inserem os medicamentos que, por
armazenamento ou transporte inadequado perdem alguma de suas caracteristicas descritas

em seus padroes de qualidade.

Sob o assunto “geracdo de residuos” deve ser desenvolvida uma politica de
gerenciamento ambiental, com o propdsito de minimizar seus efeitos sobre o ambiente e,
conseqiientemente, sobre a satide da populacio. E necessdrio englobar, neste estudo, os
efeitos causados pelo lancamento, em massa, de residuos provenientes da fabricacdo de

medicamentos.

Porém, ndo se pode deixar de considerar e analisar o grande efeito que a disposicao
inadequada de medicamentos com validade vencida pode causar. Dentro deste enfoque, €
muito importante, a disposi¢cdo dada aos medicamentos pelos distribuidores, farmacias e
hospitais, pois se inadvertidamente dispostos, podem contribuir negativamente nos aspectos

de satde coletiva, principalmente, por possibilitarem um uso inadvertido destes produtos.

Durante muito tempo o tratamento dos residuos gerados ndo fazia parte das etapas
de desenvolvimento de um processo quimico ou seus custos encarados como parte do

processo de fabricagao e dispensa¢do de medicamentos.

A adog¢do de uma politica ambiental ndo s6 neste setor, mas nas diversas atividades
industriais, € fruto da constatacdo de que, suas praticas gerenciais, estdo sendo cada vez

mais questionadas pelo publico.

Neste prisma se vé surgir em alguns ramos empresariais a chamada Atuagdo
Responsdvel. Foi iniciada em 1986 no Canadad por empresas quimicas e que atualmente,
estd estabelecida em 42 paises. No Brasil se estabeleceu a partir de 1992'. Esta atuagdo
tem como objetivo a otimizacdo dos sistemas de gerenciamento incluindo o aspecto

ambiental.
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De acordo com os dados da Camara Brasil-Alemanha, grandes empresas
exportadoras e multinacionais, ja dispdem de um departamento com pessoal treinado e
estdo implantando ou j4 implantaram sistemas de melhoria ambiental na empresa. Estas
empresas dispdem de recursos e conhecimentos da legislacdo e estdo preocupadas com sua

imagem junto 2 opinido publica e aos compradores de seus produtos'”.

As empresas de médio porte, ou seja, com faturamento anual bruto igual ou inferior
a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais), de acordo com a Medida Proviséria n°® 2.190-34,
de 23 de agosto de 2001%°, geralmente, ndo dispdem de um departamento ambiental

especializado e tem problemas com a melhoria de seu desempenho ambiental.

Sao, muitas vezes, desestimuladas pela idéia de que hd necessidade de altos
investimentos para implementacdo de uma politica ambiental. Mas o retorno financeiro

desta politica justifica o investimento inicial que ndo precisa ser, em muitas vezes, alto.

A recuperacdo de subprodutos e o estudo de sua aplicabilidade podem ser uma
alternativa para que estas empresas possam dar inicio a sua Politica Interna de Qualidade
Ambiental. Porém, este aspecto deve ser estudado com muito critério pelas caracteristicas

téxicas dos residuos em questao.

As empresas de pequeno porte, ou seja, com faturamento anual bruto a R$
2.133.222,00 (dois milhdes, cento e trinta e trés mil, duzentos e vinte e dois reais) e
superior a R$ 433.755,14 (quatrocentos e trinta e trés mil, setecentos e cinqgiienta e cinco
reais e quatorze centavos) de acordo com a Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto
de 2001, que sdo em maior nimero, tém recursos limitados e, portanto, mais dificuldades

em atender a legislacao ambiental.

Estas informagdes estdo de acordo com os dados do Ministério do Meio Ambiente.
Apesar do avanco na politica nacional de meio ambiente, as mudancas ainda s@o lentas na
diminui¢do do potencial poluidor do parque gerador brasileiro, principalmente, em relagdao
as industrias mais antigas que continuam contribuindo com a maior parcela da carga

poluidora.
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Sado, portanto fundamentais investimentos de controle ambiental e custos de
despolui¢do para controlar: (a) a emissdo de poluentes; (b) o lancamento de efluentes e (c)
o deposito irregular de residuos industriais. Para estas empresas, o custo estd vinculado
principalmente, ao acimulo de residuos gerados e que, ainda, ndo dispde de tratamento.
Dentre as empresas enquadradas nesta situagdo estdo presentes algumas industrias

farmacéuticas.

Nao restam muitas saidas para as industrias enquadradas na situag¢do descrita acima,
pois, ou elas procuram mecanismos para adequagao a politica nacional de meio ambiente,

~ .~ . . ~ . . . 21.22
ou poderao sofrer as punicdes previstas na legislacdo ambiental brasileira™ ~.

Os custos envolvidos na implantagdo de uma politica ambiental, bem como, no
tratamento e destinacdo de residuos e efluentes continuam sendo o fator que mais interfere

no desenvolvimento desta politica.

No que diz respeito as mudancas nos processos industriais de obtencdo de
medicamentos, observa-se avancos na qualidade ambiental, em sua maioria impulsionados
pela evolucdo da politica nacional de meio ambiente, tornando a legislagdo ambiental cada

Vez mais rigorosa.

Por outro lado, pode-se observar que a pressao da sociedade preocupada com seu
bem estar também tem impulsionado este avanco na politica ambiental. A populagdo se
torna cada vez mais consciente de que alguns processos industriais podem causar prejuizos

a sua saude, enfatizando sua aten¢@o as empresas proximas a seu local de moradia.

Em suma, a tendéncia é de que as empresas que geram impactos ambientais, além
de pagarem os custos das infragdes ambientais vao se desgastando perante o consumidor.
Um sistema de gerenciamento ambiental no mercado farmacéutico é a garantia de um
mercado consumidor que estard procurando, além de um produto com qualidade, ter a
certeza de que ndo ocorre degradacdo ambiental, proveniente dos processos de fabricagdo e

. ~ : 23
dispensa¢do de medicamentos™.
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No entanto, a geracdo de residuos de medicamentos ndo termina junto ao processo
de fabricacdo, ele segue até a entrega a populacdo. Em Portugal, por exemplo, o
recolhimento de medicamentos fora de uso é um processo realizado de forma concisa,
seguindo-se a lei sobre tratamento de residuos de embalagem e medicamentos. Para tanto,
foi constituida uma sociedade gestora do Sistema Integrado de Gestdo de Residuos e
embalagem — VALORMED que tem como sdcios as principais associacdes representativas

24
do setor™".

No intuito de estabelecer um sistema proprio para o setor farmacéutico, o Governo
de Portugal, através do Instituto Nacional de Residuos licenciou a VALORMED que
passou a ser a responsavel pela gestdo dos residuos de embalagens e de medicamentos fora
de uso. Desta maneira, passou a constituir um sistema que possa remover € tratar os
residuos de embalagens de medicamentos correspondendo a um compromisso de toda a

. L, . N e . L. 24
industria farmacéutica, dos distribuidores, das farmécias e do governo™".

No Brasil, ainda ndo se tem um sistema de gerenciamento, envolvendo todos os
atores como no caso de Portugal, mas, o principio para o correto gerenciamento estd no
envolvimento de todos para o cumprimento de todas as diretrizes regulamentares. Quando
todos os envolvidos estiverem conscientes de suas obrigacdes e aptos a desempenharem seu
papel, com todos os mecanismos legais disponiveis, é possivel seguir um passo adiante, no
processo de tratamento e disposicdo adequados dos residuos, de forma menos onerosa e

mais eficiente.
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CAPITULO 2. MEDICAMENTOS NO CONTEXTO DAS POLITICAS PUBLICAS
DE SAUDE NO BRASIL

A importancia dos medicamentos na preservacdo da saide publica ndo pode ser
analisada sem que antes se entenda o contexto em que estd inserida. E importante se
compreender sua inser¢cdo no conjunto das politicas de saide hoje e, para tanto, uma
contextualizacdo da evolugdo das politicas de satide no Brasil se torna necessaria, fazendo

um alicerce para esta compreensao.

2.1. Evolucao das Politicas de Satide no Brasil

O primeiro acontecimento marcante no Brasil foi o surgimento do seguro social em
1923, com a promulgacdo da Lei n° 4.682 de 24 de janeiro. Esta lei instituiu o sistema de
Caixas de Aposentadorias e Pensdo (CAPs), e, atendeu, primeiramente, aos trabalhadores

c o . ot . 2
ferroviarios €, posteriormente, aos maritimos e estivadores 5.

Entre as prestagdes oferecidas aos segurados constavam, as de natureza
previdencidria, assisténcia médica e o fornecimento de medicamentos. Neste sistema havia
grandes diferencas entre os planos de beneficios, cada 6rgdo estabelecia seu regulamento,

) . . 2
que refletia, parcialmente, os anseios de cada segmento da classe trabalhadora 3

Em substituicdo ao sistema das CAPs, que era muito fragmentado, foram fundados
os Institutos de Aposentadoria e Pensdo (IAPs) que reuniu o conjunto dos trabalhadores de

. . .. 25
um dado oficio ou setor de atividade™.

Na assisténcia a saide, a maior inovacdo aconteceu em 1949, quando foi criado o
Servico de Assisténcia Médica Domiciliar de Urgéncia (SAMDU). Apesar de o
atendimento médico ser uma das prerrogativas dos beneficidrios da previdéncia, as
legislagdes dos varios IAPs revelam que os servicos de sadde tinham importancia

secundaria®.
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Em 1960, a Lei Organica da Previdéncia Social foi regulamentada (Lei n® 3807 de
26/08/1960). Ela uniformizou as regras, mas manteve a organizacdo institucional
segmentada. A Lei Organica serviu para viabilizar a futura unificacdo da previdéncia

social®S.

Enquanto a assisténcia médica evoluia de forma segmentada e restrita aos
contribuintes urbanos da previdéncia social, foi criado em 1942 o Servigo Especial de
Saude Publica (SESP) num acordo Brasil — Estados Unidos. Este servico tinha como
objetivo proporcionar o apoio médico-sanitdrio as regides de producdo de materiais
estratégicos durante a II Guerra Mundial. O SESP destacou-se pela atuacdo em dreas
distantes e carentes e pela introdug¢do de inovacdes na assisténcia médico-sanitaria. Foi

também pioneiro na atencio bésica domiciliar™.

O Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS) foi, entdo, criado em 1966, com
o objetivo de corrigir os inconvenientes da segmentacdo institucional para aumentar a
eficiéncia do sistema. Este periodo registra, também, o maior avango em extensdo de

. ~ ~ . . . 25
cobertura com a incorporacao da populagdo rural, ainda que, de forma diferenciada™.

Essa medida provocou crescimento da demanda por servicos médicos em
propor¢des superiores a capacidade de atendimento disponivel. Para atender a essa
demanda o Governo langcou mao de contratos, credenciamentos e convénios de servicos de

P . 26
saude da rede privada™.

Em 1975, o governo federal toma a iniciativa de organizar o setor saude, sob a
forma sist€émica. Em 17 de julho de 1975 a Lei n°® 6229 foi promulgada, dispondo sobre a
organizac¢do do Sistema Nacional de Saude, definindo dois campos institucionais:

1) do Ministério da Satde, de cardter normativo, com acdo executiva voltada para
as medidas e os atendimentos de interesse coletivo, inclusive vigilancia sanitaria, e;

2) do Ministério da Previdéncia Social, com atuagdo voltada para o atendimento
médico-assistencial individualizado. O Sistema Nacional de Sadde ficou conceituado,
entdo, como abrangendo as atividades que tinham como objetivo a promog¢ao, protecao e

recuperacdo da saide®.
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Os estados, territdrios e o Distrito Federal teriam como atribui¢cdes o planejamento
integrado da sauide, a criagdo e a operacdo de servicos de saide em apoio as atividades
municipais. Em relacdo aos municipios, caberia a manuten¢do de servicos de saude,
especialmente, os de pronto-socorro e vigilancia epidemioldgica. A fungao do setor privado
foi referida como de prestacdo de servicos de sadde as pessoas, sobretudo, mediante

A . i~ 25
contratos com a previdéncia social e sob fiscalizagdo™.

Em meados da década de 70, o processo de reforma da politica de satde teve como
atores centrais, um grupo de sanitaristas organizados em torno do chamado Movimento
Sanitério, que era constituido por um grupo heterogéneo de profissionais e intelectuais da
drea da saide. Em sua maioria, eles eram ligados a certas universidades, centros de
pesquisas e instituicdes governamentais e tinham como referéncia principal a Fundagdo

Oswaldo Cruz?’.

A reforma sanitiria buscava instituir um sistema com caracteristicas de
regionalizagdo, unificagcdo e descentralizacdo. Dentre as orientacdes fundamentais da
agenda reformista na drea da sadde, destacam-se a descentralizacdo das acdes e dos
servicos de saide e a universalizacdo da cobertura e do atendimento. Dessa forma, houve a
ampliacdo do direito para toda a populagdo, independentemente, da situagdo ocupacional
dos beneficidrios. A redefinicio do padrao de relacionamento entre o setor privado e as

A s . P . < ., .07
ageéncias governamentais na drea da saide também eram pauta da reforma sanitdria”™ .

Crescia, a partir de 1985, um amplo movimento politico setorial, que teve como um
dos pontos culminantes o projeto legislativo de elaboracao da Carta Constitucional de 1988.
O reconhecimento da saide como direito inerente a cidadania, o conseqiiente dever do
Estado na promoc¢do desse direito, a instituicio de um sistema tUnico de sadde, se

incorporaram ao novo texto constitucional.
Este sistema tnico de saide teve como principios a universalidade e integralidade

da atencdo, a descentralizacdo, com comando Unico em cada esfera do governo, como

forma de organizagdo e a participacdo popular como instrumento de controle social®.
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Em 1990 o Sistema Unico de Satde (SUS) foi definido como um conjunto de acdes
e servicos de saude, prestados por O6rgdos e institui¢des publicas, federais, estaduais e
municipais, da administragcdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo poder publico.
A iniciativa privada poderia participar do SUS em cardter complementar, mediante contrato
de direito publico, mas, as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos teriam a

N
preferéncia s

A Constitui¢do Federal de 1988 consagrou o acesso universal e igualitirio aos
servicos de saide como um direito de cidadania. Inclui entre os principios do SUS, a
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‘igualdade da assisténcia, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie” ~.

Com a promulgacgao desta Constitui¢do, os municipios ficaram obrigados a propiciar
um atendimento de saide a toda populacdo, mediante o SUS, e comecam a surgir os
obstaculos. Ao contrdrio do que propunha o Movimento Sanitdrio, tem-se observado
crescimento acentuado do setor privado de saide. Este, ao criar novos mecanismos de
financiamento por meio de seguros de saide, vem atraindo aqueles segmentos da sociedade
de melhor nivel de renda e trabalhadores do mercado formal, mediante convénios com

T e 27,2
empresas, individuais e familiares*” .

A Lei 8080/90 expressa a inclusdo no conjunto de acdes do SUS: o controle da
qualidade, pesquisa e produ¢ao de insumos, medicamentos, entre outros, que constitui parte
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importante na promog¢ao, prote¢do e recuperacao da satde™.

Outro marco importante na constru¢do da politica de satide no Brasil consiste na
aprovagao, em 2004, do Plano Nacional de Saide, configurando-se como um instrumento
essencial para a gestdo do SUS. Os eixos de orientacdo para discussdo das prioridades do
Plano sdo os seguintes:

a) reducdo das desigualdades em sauide; ampliagdo do acesso com a qualificacdo e
humanizag¢ao da atencao;

b) reducdo dos riscos e agravos; reforma do modelo de atencdo e por fim, o

. . ~ . . . 13
aprimoramento dos mecanismos de gestao, financiamento e controle social 0
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O Plano Nacional de Saude prevé também a efetivacdo da politica nacional de
assisténcia farmacéutica. Inclui intensificagdo de campanhas educativas sobre o uso correto
e adequado dos medicamentos, com instrumento de conscientiza¢do e preven¢do. Engloba,
ainda, a implantacdo de farmdcias populares destinadas a oferta de medicamentos a precos

reduzidos e promog¢ao do acesso da populacdo aos produtos essenciais de que necessitam.

O Ministério da Satde definiu iniciativas prioritarias estabelecidas no Plano
Nacional de Saude que inclui entre outros, a ampliacdo do acesso a medicamentos, com
énfase na implementacdo do projeto de farmdcias populares e ndo, menos importantes, a
garantia de maior suficiéncia do SUS, na producdo de hemoderivados, imunobioldgicos e
farmacos. A politica de Medicamentos € uma base importante na sustentacdo das acdes do

SUS e serd comentada no item 2.3°°.

2.2. Politicas de Saude e seu Efeito no Desenvolvimento do Setor Farmacéutico no

Brasil

O segmento farmacé€utico no Brasil pode ser caracterizado como um oligopodlio
diferenciado baseado nas ciéncias, integrando a taxonomia usual de organizagdo industrial

com a taxonomia dos processos de inovagdo'.

A produgdo de medicamentos pode ser dividida em quatro estdgios principais:

1) pesquisa e desenvolvimento de novos principios ativos, etapa mais complexa e
cara;

2) producdo industrial de farmacos, etapa essencialmente de processos quimicos;

3) produgdo dos medicamentos, prontos para consumo pela populacdo;
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4) por fim a dltima etapa € a de marketing e comercializagao dos medicamentos™ .

A producio de medicamentos sofreu grandes mudancas nas décadas de 40 e 50 com
a substituicdo das boticas por industrias internacionais dotadas de capacidade técnica e
financeira. Nos anos 60 ja existia um setor farmacéutico consolidado apesar de a grande

maioria dos farmacos serem importados.
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E importante entender que a inddstria farmacéutica estd baseada nas ciéncias, uma
vez que a principal fonte de diferenciacdo de produtos comeca nas atividades de P&D,
articuladas com o avango no conhecimento cientifico. Apoés um periodo de declinio no
ritmo de inovagdes da industria, assistiu-se a entrada e competicao das empresas lideres nos

novos paradigmas tecnoldgicos ligados a biotecnologia e a quimica.

Houve um processo de incorporacdo de empresas de base tecnoldgica ou de
manutencdo de relagdes hierarquizadas de dependéncia, como aparece de forma marcante
no caso da biotecnologia. As empresas de base tecnolégica passaram a enfrentar problemas
decorrentes de seu pequeno porte — incapacidade de assumir os custos com a etapa de testes

s ~ . 1
clinicos para aprovacgdo de novos medicamentos .

Nos anos de 1970/80 a situacdo pouco se alterou, uma vez que O avango na
producdo de farmacos nos anos 80 ndo permitiu uma sustentacdo das empresas ou projetos

locais frente a abertura da década seguinte, evidenciando que os fatores estruturais nao

tinham sido superados’.

A década de 80 foi marcada por uma série de iniciativas com o objetivo de
desenvolver a producdo nacional de farmacos, porém nenhum avanco foi observado no que
tange a descoberta de novas moléculas. Um dos fatores marcantes para que isto acontecesse

estd relacionado com o alto custo e exigéncia de alta qualificagdo profissional.

Isto tem contribuido para ocorréncia cada vez mais freqiiente de fusdes dentro deste
setor. Porém, o Brasil apresenta uma possibilidade de participag¢do neste desenvolvimento
no que diz respeito aos estudos clinicos. Recentemente, algumas empresas internacionais
passaram a incluir o Brasil no grupo de paises em que se realiza este tipo de atividade.
Existem também estudos em parceria entre empresas multinacionais € nacionais para

descoberta e desenvolvimento de produtos provenientes da biodiversidade brasileira®".
Em se tratando da produg¢do de farmoquimicos, mais especificamente, ao longo dos

anos 80 uma série de medidas governamentais foi adotada com o objetivo de ampliar a

producdo brasileira de tais produtos.
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A Portaria 4/1984" que regulamentou a concessdo para producio de matérias-
primas, insumos e aditivos utilizados pela indudstria farmacéutica foi uma das principais
medidas adotadas. Mas nesta época iniciou-se um questionamento sistemético da qualidade
do produto fabricado pelos importadores tradicionais, em geral filiais de multinacionais

com interesse de continuar comprando de suas matrizes.

Aliado a isto ocorreu a chamada “importacdo preventiva” onde o importador fazia
um grande estoque do produto gerando uma escassez de mercado. Apesar destas tentativas
de minar a fabricacdo nacional de farmoquimicos, a década de 80 apresentou uma

significativa diminuicdo das importagdes.

Os anos 90 registraram um grande avanco no segmento farmacéutico,
principalmente em virtude da liberalizacdo dos precos e da abertura comercial, que foi
devastador para a industria farmoquimica. Outro fator decisivo foi o plano de estabilizacdao
porque significou que o potencial do mercado brasileiro comecava a se materializar. As
filiais brasileiras passaram a ter maior importancia no conjunto de atividades das suas
matrizes e a industria vem realizando avangos intensivos em termos de moderniza¢io e

expansio da capacidade instalada®'.

A situacdo vigente na década de 90 foi caracterizada pelos seguintes elementos:

1) liberaliza¢dao da década, sobretudo no que toca a politica de precos impactando
fortemente no crescimento das vendas de medicamentos;

2) estrutura da industria preserva suas caracteristicas com um conjunto de empresas
lideres multinacionais dominando o mercado;

3) a produgdo de farmacos para o mercado interno e externo fica estagnada, o que
levou a um aumento da dependéncia de importag¢des para suprir a demanda nacional;

4) excetuando-se algumas iniciativas isoladas, o comprometimento da inddstria com
atividades de P&D continua praticamente insignificante considerando o padrao
internacional.

Esta caracteristica estd na raiz da baixa interacdo existente da industria com o
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sistema cientifico e tecnoldgico brasileiro, fragilizando o sistema de inovagdo em sadde .
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Além da preservagao das caracteristicas estruturais da industria ao longo da década
de 1990, dois grupos de novos fatores surgiram, podendo trazer alteracdes importantes para
a estrutura e evolugdo da industria. Observou-se uma atuacdo incisiva do Ministério da
Satde na drea de medicamentos e de outro lado, os efeitos da globalizagao que alteraram
substancialmente o padrdo de insercdo internacional do pais com efeitos bastante negativos
sobre a balanca comercial e sobre as perspectivas futuras da inddstria no que toca ao

. PN
desenvolvimento tecnoldgico .

No que diz respeito a atuacao do Estado pode-se destacar as seguintes medidas:

1) retomada da atividade regulatéria sobre o setor, envolvendo o acompanhando e o
estabelecimento de limites para os precos praticados pelas empresas e um fortalecimento da
oferta publica baseada nos produtores oficiais;

2) aprovacdo e regulamentacdo da politica para os medicamentos genéricos, o que
significou a abertura de um nicho importante para o desenvolvimento da industria local;

3) fortalecimento da politica de compras governamentais com base na Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais, envolvendo tanto aquisi¢des diretas pelo Governo,
quanto repasses para a aquisicao pelos estados e municipios;

4) apoio a projetos de desenvolvimento tecnolégico, voltado para estabelecer
parcerias com o setor privado, segundo as quais os farmacos seriam desenvolvidos em
conjunto para posterior aquisicdo e venda ao Ministério da Saide pelo préprio produtor

publico’.

Na década de 90 houve uma deterioracdo da competitividade da indudstria nacional,
em virtude da fragilidade empresarial, da abertura comercial e de entrada de forma passiva
no processo de globalizacdo em saude, em associacdo a perda da capacitacio tecnoldgica e

do potencial de inovacdo em sauide.

A auséncia de uma politica industrial para os setores da saide aliada a uma politica
macroecondmica envolvendo liberacdo abrupta comercial, valorizagdo da taxa cambial e
taxas de juros altas inviabilizou estratégias de longo prazo das empresas, minando a

capacidade de inovagdo que € a base da competitividade industrial.
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Isto reflete uma tensdo que ainda ndo estd resolvida, entre a ldgica econdmica e a
légica da sadde, sempre tratada com uma relacdo viciosa e com interesses Opostos e
incompativeis. A baixa capacitacdo em inovagdo reflete-se através da dependéncia das
importagdes de farmacos, equipamentos, vacinas, reagentes para diagndstico e

hemoderivados™.

Em relacdo as industrias de medicamentos, o que se observa é que o ambiente
global e nacional tem se mostrado desfavordvel para o atendimento da demanda pela

industria instalada seja de capital nacional ou estrangeiro™”.

Para se chegar nesta situacdo, a politica de abertura comercial e a falta de uma
politica industrial e tecnoldgica ao longo da década de 90 mostraram-se desastrosas.
Mesmo sendo a dependéncia produtiva e tecnoldgica em saide uma caracteristica histdrica
das industrias brasileiras, a situacdo se deteriorou nos anos 90. Esta situacdo também € um
dos indicios da desarticulacio entre a politica de saide e uma politica para o

desenvolvimento das inddstrias do setor’>.

O setor farmaceéutico brasileiro, por ndo dispor de recursos suficientes para investir
pesadamente em Pesquisa e Desenvolvimento, ndo teve condi¢des de desenvolver um dos
elos mais importantes da cadeia produtiva de medicamentos, no caso a producdo de

farmacos.

Em razdo disto, ndo conseguimos passar do estdgio de produ¢do de medicamentos e,
as multinacionais atuantes no Pais tendem a incrementar as importa¢des de novos produtos
de alto conteido tecnoldgico de suas matrizes™. Com isto, o Pais perde em
desenvolvimento tecnoldgico e perde em desenvolvimento institucional ndo sendo capaz de
regulamentar esta atividade e facilita a importacdo de substincias obtidas por vias ndo

conhecidas.
O mercado farmacéutico brasileiro, por seu reduzido porte e potencial competitivo,

nao chegou a realizar atividades de maior contetido tecnolégico, envolvendo a realizacao de

atividades de P&D de maior envergadura. Porém, comporta iniciativas de menor porte.
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Empresas de base nacional em virtude dos nichos existentes (que, em parte, sao
inerentes a uma industria diferenciada e ndo possui economias de escala muito expressivas
na produgdo e, por outro lado, sdo decorrentes de suas especificidades), tem se destacado
como produtoras de medicamentos fora de patentes com marca comercial, com o papel de
fabricantes de medicamentos com designacdo genérica, especializando-se em segmentos
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tecnoldgicos delimitadas como os fitoterdpicos .

Espera-se que politicas voltadas para o desenvolvimento tecnolégico possam
fomentar mudangas neste seguimento e assim gerar novas atividades com maior contetido

inovador.

2.3. Politica de Medicamentos

A Politica Nacional de Medicamentos é parte essencial da Politica Nacional de
Saude e, constitui, um dos elementos fundamentais para a efetiva implementagao de acdes
capazes de promover a melhoria das condi¢des da assisténcia a saide da populagdo. Uma
das diretrizes desta Politica é o desenvolvimento de atividades relacionadas a promog¢ao do
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acesso da populacio aos medicamentos essenciais’*.

O medicamento é um dos componentes fundamentais da atencdo a saide e sua
utilizacdo racional contribui para a qualidade dos servicos de saide. Mas, o uso inadequado
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pode causar mais prejuizos do que beneficios a satde coletiva®.

A Politica Nacional de Medicamentos tem como propdsitos: garantir a seguranga,
eficicia e qualidade dos medicamentos, a promog¢do do seu uso racional e o acesso da
populacdo aos medicamentos essenciais. As acdes para o alcance desses propdsitos sao
guiadas por diretrizes que incluem a regulamentacdo sanitdria dos medicamentos, a
promocao do uso racional bem como a reorientacio da assisténcia farmacéutica, o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, a promocao da producdo de medicamentos e a
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garantia da segurancga, eficdcia e qualidade dos medicamentos™*.
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Serdo comentados a seguir alguns dos temas enfocados pela Politica Nacional de

Medicamentos.

2.3.1. Produciao de medicamentos

A producdo de medicamentos € efetuada por laboratdrios privados nacionais,
multinacionais e oficiais, que, devem ser estimulados a fabricar medicamentos eficazes
para os problemas de satide da populagao brasileira. Em consonancia com a PNM, surgem
de forma importante, as tendéncias relacionadas a demografia, onde se observa o

envelhecimento da populagdo e mudangas na morbidade e no desenvolvimento econdmico.

Todas as tendéncias citadas vém seguidas por uma crescente demanda de saude,
internacionaliza¢do da economia e da industria numa era de revolucdo tecnoldgica aliada as
questdes de avaliacdo de custos e eficicia, bem como conten¢do de gastos, o que envolve
gerenciamento ambiental .

Vale salientar que, quanto maiores os precos dos medicamentos, menor serd o
acesso da populacdo a estes produtos que visam restabelecer a saide ou, no caso da
distribuicao gratuita de medicamentos pelo governo, elevacdo dos gastos publicos com

medicamentos.

Hoje no Brasil, existe uma rede estatal de produ¢dao de medicamentos formada por
17 laboratérios ligados ao Ministério da Saudde, as Forcas Armadas, aos governos estaduais
e as Universidades, sendo cinco no Nordeste, sete no Sudeste, quatro no Sul e um no

Centro-Oeste.

Do total de recursos financeiros empregados nas compras de medicamentos
efetivadas pelo Ministério da Satde, 10% sao destinados a aquisicdo de produtos desses
laboratorios. Além disso, estima-se que os laboratdrios estatais sejam responsaveis por

cerca de 75% das unidades dispensadas no dmbito do SUS.
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Estas informacdes sugerem que, 90% dos recursos empregados nas compras de
medicamentos sdo destinados a aquisicdo de produtos, de laboratérios privados, com alto
valor agregado, dado o fato de representarem apenas 25% das unidades dispensadas no

ambito do SUS.

Outro aspecto importante para produ¢do de medicamentos com qualidade e
acessiveis tanto a populacido quanto as politicas de satude esta ligado ao acesso da industria

de medicamentos 2 insumos e matérias-primas de qualidade e com precos competitivos'>.

Para tanto, se fazem necessdrias, mudangas nas politicas de compras de insumos

pelos laboratdrios estatais além de incentivo a pesquisa € desenvolvimento de

medicamentos de alto valor agregado necessarios as politicas de satde.

2.3.2. Qualidade do produto

A qualidade dos medicamentos € componente importante da PNM e o Estado tem
obrigacdo de assegurar tanto a qualidade quanto a eficicia terapéutica de todo produto
fabricado em territério nacional ou nio, porque tem a responsabilidade de assegurar a satde
da populacdo. Para tanto, € importante a existéncia de uma legislacdo, que exija infra-
estrutura minima para que a empresa possa funcionar, com uma Vigilancia Sanitdria
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estruturada e bem dirigida, e com recursos técnicos € humanos motivados™.

Os medicamentos devem ter uma qualidade indistinta para os consumidores,
independente dos seus niveis de renda. Em qualquer situacdo, o medicamento deve
apresentar a mesma qualidade e eficidcia. Um produto para ir ao mercado deve passar por
vdrios testes como desagregacdo, dissolucdo, esterilidade (dependendo do uso), contagem

microbiana, umidade, biodisponibilidade e bioequivaléncia.

E fundamental que as matérias-primas utilizadas sejam de fonte conhecida e sua
qualidade também seja testada através de andlises especificas. Dentro deste contexto, as
empresas fabricantes devem contar também com instalagdes que permitam total controle do

processo garantindo que o produto final terd a qualidade desejavel™.
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A fiscalizacdo, na fabrica e na distribui¢do, ¢ o meio de maior impacto € menor
custo operacional, para garantir a qualidade dos produtos que passam pelo crivo inicial de
andlise de seguranca e eficicia. Para tanto se faz necessdrio desenvolver e fortalecer o
quadro de inspetores que controlam a qualidade da produgao, que devem ser bem treinados,
operando com base nas vigilancias sanitdrias estaduais em estreita coordenacdo com a

vigilancia federal .

2.3.3. Vigilancia Sanitaria

A Constituicdo Federal de 1988, no artigo 200 define a Vigilancia Sanitdria como
um conjunto de acdes capazes de eliminar ou prevenir riscos a saude e intervir nos
problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da producdo, da circulagdo de bens e
da prestacdo de servigos. Essa definicdo é ampla e para que a vigilancia sanitdria seja
efetiva em todos os termos na Constitui¢cdo definidos, ela deveria perpassar por outras
instancias do préprio Estado, como os Ministérios da Agricultura, da Industria e Comércio,

Ministério da Fazenda, do Congresso e Judicidrio, entre outras’®.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria (ANVISA), criada pela Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999”7, é uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia

financeira’®.

Um sistema de vigilancia sanitdria eficiente deveria desenvolver, padronizar e
referenciar métodos, indicadores e procedimentos para diagnosticar as situacdes que
envolvem a satide publica, com base nas informagdes obtidas, nas orientagdes da politica de
saude indispenséveis a solu¢cdo dos problemas da qualidade de vida e ndo apenas se detendo
na averiguacdo da qualidade dos produtos para saide. Em suma, deve ter o objetivo de
captar as demandas locais de saude e fornecer subsidios normativos, metodoldgicos,
técnicos e para formacdo de pessoal destinado a acdo e resolugdo dessas demandas de

forma integrada com o registro e fiscalizacdo de produtos, servigos, empresas e ambientes.
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Neste sentido é de responsabilidade da ANVISA proteger e promover a saide da
populacdo garantindo a segurancga sanitdria de produtos e servicos, bem como participando
também da constru¢do do seu acesso. Suas acOes ndo podem ficar restritas ao registro de
produtos, fiscalizagdo de empresas e testes de laboratério para aferir a qualidade. Deve
também, identificar a condicdo de acesso aos bens, servicos e insumos de saide em
quantidade e qualidade necessérias para prevenir ou controlar as situagdes de risco e as
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doencas aos quais os grupos populacionais estio expostos™°.

No entanto, o que se observa como foco de acdes de Vigilancia Sanitdria, em linhas
gerais, sdo 0s processos que envolvem a avaliacdo e registro de novos medicamentos,
farmacovigilancia, inspecdes e auditorias e andlises laboratoriais*'. Para tanto, as
responsabilidades e competéncias da ANVISA que se destacam sdo: o estabelecimento de
normas além de agdes de vigilancia sanitdria; conceder registro de produtos e autorizar o
funcionamento de empresas mediante a avaliacio do cumprimento da regulamentagdao
sanitdria; conceder ou cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de
fabricacdo; estabelecer padrdes sobre limites de contaminantes; residuos toxicos;

desinfetantes; metais pesados entre outros que possam envolver risco 2 saide®.

Ampliar essas responsabilidades ndo € tarefa facil e engloba o desenvolvimento e
evolucdo das politicas de satde publica tendentes a melhoria do nivel e da qualidade de

vida.

2.3.4. Vigilancia Ambiental

O impacto de um uso indiscriminado de medicamentos leva a conseqiiéncias para o
paciente, para o sistema de saiude e para a sociedade como um todo. Os estudos de
utilizacdo de medicamentos vém sendo desenvolvidos pela industria farmacéutica durante
as dltimas décadas e t€ém como principal fun¢do municiar a inddstria com informagdes

sobre o consumo dos medicamentos e do comportamento dos prescritores (médicos).
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De forma geral, hdA uma preocupacdo com os impactos que o uso direto dos
medicamentos podem causar a saide humana. Porém, ndo se pode descartar os efeitos que

o uso destes podem causar ao ambiente e, indiretamente, a saide humana.

Mudancgas também ocorreram no que diz respeito aos mecanismos de produgdo de
medicamentos. Esta evolu¢do requereu maior demanda de trabalho levando ao mercado um

nimero cada vez maior de substincias e medicamentos a disposi¢do da populacdo.

Nesta evolucdo devem estar incluidas mudancas para implementacao de um Sistema
de Gestdo Ambiental. Esta é a garantia de que a linha de producdo e distribuicdo de
medicamentos ndo gera impactos ambientais. Além disto, contribui para melhoria da
qualidade de vida, reduzindo os custos com a saide, aumentando inclusive a perspectiva de

vida®.

E importante para manutencdo da satde da coletividade que todo o trajeto do
medicamento até as maos do consumidor e toda geracdo de residuos nessas etapas estejam
sendo gerenciadas, seguindo as normas ambientais em concordancia com as normas

sanitarias.

Residuo de medicamento € tudo o que € gerado como conseqiiéncia nao desejada
dos processos de fabricacdo e distribuicao dos medicamentos. O gerenciamento de residuos

desta natureza deve seguir normas e regulamentagdes sanitdrias e ambientais.

Existem dois problemas associados, diretamente, a geracao de residuos. O primeiro
diz respeito a propagacao de problemas ambientais, favorecendo a incorporagdo de
substancias com atividade farmacolégica na cadeia tréfica, interacdo dessas substincias em
processos fisico-quimico naturais, dando lugar a sua dispersdo. E, portanto, favorecendo
sua presenca na natureza. O outro estd relacionado, ao aumento das perdas de matérias-
primas ou do préprio produto ligado ao mau uso ou mau planejamento dos processos fabris,

. . , . 4
ou simplesmente, das compras para atendimento da demanda de usudrios 0,
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A natureza € capaz de se renovar, no entanto a medida que o processo de
acumulacdo de substincias quimicas aumenta, com ele também aumenta o risco de se

ultrapassar os limites de reciclagem do ambiente™.

O risco € definido como medida da probabilidade e da severidade da ocorréncia de
efeitos adversos. O risco ambiental pode ser classificado, entre outros, como de saude
publica e introducdo de novos produtos que tem relacdo direta quando se trata de
medicamentos*'. Com isso, o gerenciamento de residuos de medicamentos deve ser pratica
corriqueira dos que tem atividade com potencial geracdo dos mesmos. Esse gerenciamento
deve englobar atividades que tenham por objetivo, ndo apenas, o tratamento do que foi

gerado, mas, principalmente, atividades que diminuam sua geracao.

Um dos objetivos do Plano Nacional de Saide compreende o fortalecimento da
gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia em Saudde, nas trés esferas de governo, no que se

refere a vigilancia epidemioldgica, sanitiria e ambiental, de forma a ampliar a sua

capacidade de resposta as necessidades da populacio™.

A estruturacdo da area de vigilancia ambiental em saide no SUS tem por objetivo
viabilizar a introdu¢do de mecanismos de vigilancia em saude, relacionados a dgua para
consumo humano, contaminantes do ar, dreas de solo contaminado, substancias quimicas de

interesse para a saide publica, aos desastres naturais e acidentes com produtos perigosos™ .
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CAPITULO 3. RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

No Brasil, entre a segunda metade do século XIX e a primeira metade do século
XX, apareceram as primeiras regulamentacdes para garantir a qualidade dos
medicamentos®. No plano federal, o Decreto n°. 19.606/ 1931%! estabeleceu normas para o
controle sanitdrio e a atuacdo da industria farmacé€utica no Brasil, inovando em alguns
aspectos como o condicionamento da venda dos produtos que agem sobre o sistema

nervoso central e causam dependéncia fisica ou psiquica‘u,
Surgiu também a legislacdo que vigora até hoje, destacando-se duas leis:

a) Lei 5.991/1973% que dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e prevé a colheita peridédica de materiais

e a interdi¢do do estoque em estabelecimentos suspeitos de fraude;

b) Lei 6.360/1976* que regula os atos relacionados a cadeia de producdo, desde a
fabricacdo até a propaganda e determina a transmissdo a autoridade sanitdria competente
dos acidentes ou reagdes nocivas, define produto alterado, adulterado ou improprio para o

uso.

Virias regulamentacdes entraram em vigor até surgir o sistema de vigilancia
sanitdria ambiental atual com regulamentacdo e fiscalizagdo muito mais abrangentes.
Abrange inclusive as medidas de controle dos residuos gerados tanto por servicos de satde
quanto provenientes da fabricacdo, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos. Neste
caso, as empresas que apresentam atividade geradora deste tipo de residuo devem seguir

também as normas do 6rgao ambiental brasileiro.

Pode-se destacar entre as normas atualmente empregadas para o gerenciamento dos
residuos de medicamentos, a Resolucio do CONAMA n°. 358 de abril de 2005% ¢ a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 306 de dezembro de 2004 da ANVISA.
Porém, uma avaliacio da aplicabilidade das normas existentes se faz de suma importancia,

principalmente, no intuito de promover sua completa eficiéncia.
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O tema “residuos sélidos de medicamentos” € de interesse para a saide publica e é
regulamentado, como demonstrado acima, tanto pelo Ministério da Sadde quanto pelo
Ministério do Meio Ambiente. Os Orgdos de vigilancia sanitiria e ambiental sdo
responsaveis pelos instrumentos legais, pelo fomento de pesquisas e pela fiscalizacdo, para
garantir que as atividades geradoras de residuos dessa natureza lhes déem a destinagcdo

adequada.

Cada 6rgdo atua numa esfera de competéncia, porém ambos convergem para o
mesmo objetivo, que € a preservacao da saide publica e ambiental, através de medidas de
controle dos medicamentos oferecidos a populagdo, de sua destinacdo e do tratamento dos

residuos gerados por eles.

Em se tratando de medicamentos e da geracdo de residuos com atividades
farmacoldgicas e toxicas a observacdo do Principio da Precaugdo nas questdes ligadas ao

descarte de medicamentos deveria ser uma preocupacao para os dois Ministérios.

O Principio da Precaucio, cuja defini¢do, foi dada em 14 de junho de 1992, é a
garantia contra os riscos potenciais que, de acordo com o estado atual do conhecimento,
ndo podem ser ainda identificados. Este Principio afirma que a auséncia da certeza
cientifica formal, a existéncia de um risco ou dano sério ou irreversivel requer a

implementacio de medidas que possam prevenir este dano”’.

O conceito de percep¢ao de risco se alterou ao longo do tempo, conceitos como
“certeza cientifica” se tornou relativo, e tratando-se de questdes ambientais envolvendo
grande complexidade de varidveis, o que se encontra de fato sdo as “incertezas cientificas”,

. . . ., ~ 48 L. . .
para as quais foi enunciado o principio da precaugcdo”, como base ética e diretiva de

instrumentos juridicos.

Para Santillo ez al.*, o Principio da Precaugdo ndo foi planejado como um substituto
para uma abordagem cientifica, mas como um principio abrangente para guiar a tomada de
decisdo na auséncia de uma certeza analitica ou preditiva. Sendo assim, “um mecanismo
para compensar a incerteza inerente e a indetermindncia em sistemas naturais € um

paradigma central para a acdo preventiva responsavel, oportuna e definitiva”.
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Assim, o Principio da Precaugdo deveria permear as agdes do Ministério da Saude e
do Ministério do Meio ambiente para prote¢do e preservacdo da saide publica. Sobre os
Ministérios alguns dados histéricos sdo importantes para situar as acdes que envolvem o

tratamento e descarte de residuos de medicamentos, como atribuicao que lhes cabe.

Este capitulo faz um levantamento dos dispositivos legais disponiveis que regulam a
destinacdo e o tratamento dos residuos s6lidos de medicamentos, situando cada ator dentro
da regulamentacdo que lhe € pertinente, bem como apontando as alternativas para o

descarte dos residuos em destaque.

3.1. Geracao de Residuos de Medicamentos — Principais atores e responsabilidades

frente ao correto descarte

3.1.1. Industrias Farmacéuticas

As industrias farmacéuticas sdo geradoras de uma quantidade considerdvel de
residuos sélidos devido a devolucdo e recolhimento de medicamentos do mercado, ao
descarte de medicamentos rejeitados pelo controle de qualidade e perdas inerentes ao
processoSO. As Boas Priticas de Fabricacdo instituidas pela RDC n°. 210° preconizam o
tratamento dos efluentes liquidos e emissdes gasosas antes do langcamento, bem como a
destinacdo adequada dos residuos sélidos. Assim, a administracdo correta dos residuos
abrange uma atividade paralela, que objetiva a protecao simultinea do ambiente interno e

externo.

E responsabilidade dos detentores de registro de medicamentos fornecerem
informacdes documentadas referentes ao risco inerente ao manejo e a disposicdo final do
produto ou do seu residuo. Os detentores de registro devem manter junto a ANVISA uma
listagem atualizada de seus produtos que nio oferecem riscos de manejo e disposicao final.
Devem informar o nome comercial, o principio ativo, a forma farmacéutica e o registro de

cada medicamento™®.
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Nas bulas que acompanham os medicamentos, os fabricantes informam as
caracteristicas farmacoldgicas:

- dados de farmacodinamica, o que inclui o0 mecanismo de acao e;

- dados de farmacocinética com dados sobre absorcao, distribui¢cao, metabolismo e
eliminagﬁosz.

No entanto, ndo apresentam resultados de testes in vivo, para demonstrar que 0s
residuos excretados por humanos e animais sdo indcuos quando da sua disposicdo no
ambiente. E, além disto, ndo hd informag¢des sobre o manejo e disposi¢ao final a ser dado

quando da geracao de residuo.

Sabe-se, por exemplo, que uma quantidade entre 50 a 90% dos medicamentos
ingeridos € excretada, chegando aos esgotos na sua forma ativa. Estudos demonstram que
diversas substincias ndo sdo totalmente removidas durante os processos convencionais de

48,53, 54
tratamento de esgotos™™ >,

Uma das classes de substincias que mais preocupam os cientistas € a classe dos
antibidticos, pelo potencial de promover o desenvolvimento de bactérias resistentes no
meio ambiente, e por serem usados em grandes quantidadesls. Com o aumento do uso
indiscriminado, pode haver uma significativa contribui¢do para o aumento da resisténcia
das bactérias aos antibidticos, o que tem sido observado nos ultimos anos, tornando-se um

problema de satdde publica®™ >,

Ainda hoje, no Brasil, sdo poucas as pesquisas efetuadas para se obter este
conhecimento, talvez pelo alto custo das andlises e também pela escassez dos equipamentos
para as mesmas. Identificaram-se apenas dois estudos em parceria com pesquisadores

~ . . . 53
alemades, realizados no Estado do Rio de Janeiro, em 1997,
Assim, surge uma indicacao clara a observacdo do Principio da Precaugdo para que

um ndmero maior de estudos e de melhor qualidade sejam exigidos para a liberacdo de

medicamentos, bem como para o seu manejo e descarte final.
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As conseqiiéncias sobre a satide humana da ndo observancia dos requisitos impostos
pelo conhecimento existente hoje € inaceitdvel, e mais do que isso, a ndo observancia do

Principio da Precaucdo para os casos em que o conhecimento € escasso jd caracteriza

indiferenca a vida.

A historia recente da humanidade tem apresentado surpresas desagraddveis que vém
sendo cada vez mais freqiientes. Casos como do CFC, que agride a camada de ozo6nio, da
talidomida e do dietilestilbestrol, sdo exemplos para a aprendizagem e deveriam estar

presentes tanto para o fabricante quanto para o legislador.

A talidomida, tida como segura tanto em estudos cientificos quanto com base em
experiéncias pessoais em nivel assistencial, desencadeou uma terrivel situacido ao ter seu

efeito teratogénico constatado na década de 1960".

Relatos sobre criancas cujas maes durante a gestacdo fizeram uso de um estrogeno
chamado dietilestilbestrol, ou DES, apresentaram canceres vaginais e testiculares na
adolescéncia, pode indicar que a exposi¢do aos estrégenos durante o periodo pré-natal e
imediatamente apds o nascimento, através da amamentagcdo, seria um indutor para

malformacdes, alteragdes comportamentais e para o desenvolvimento de cAnceres™.

Além da observancia das consideracdes acima, as industrias farmacéuticas devem

L, . . . . . . 66 ,
também considerar as condi¢des especificas de seu licenciamento ambiental™, que é uma
exigéncia legal e um instrumento proposto pela Politica Nacional do Meio Ambiente para o
controle ambiental. E através dele que o poder publico vai autorizar e acompanhar a

implantacdo e a operacdo da atividade industrial farmac€utica em implantacao.

Todo empreendimento listado na Resolugio CONAMA n°. 237 de 1997°° &
obrigado a obter licenga ambiental. A atividade de fabricagdo de produtos farmacéuticos

estd dentro do tépico “industria quimica” dessa lista.

A licenga ambiental € um documento com prazo de validade definido. O 6rgao
ambiental estabelece regras, condic¢des, restricoes e medidas de controle a serem seguidas

pelas empresas para que obtenham a licenga®”.
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O licenciamento ambiental apresenta trés fases distintas que ocorrem na seguinte

ordem: Licenca Prévia (LP); Licenca de Instalacdo (LI) e Licenca de Operacao (LO).

A LP é a etapa em que o Orgdo ambiental avalia se a localizacdo do
empreendimento apresenta viabilidade ambiental. Nesta fase, também sao estabelecidos os
requisitos para as proximas etapas, podendo ser requeridos estudos ambientais
complementares, como os de impacto ambiental (EIA) com seu respectivo relatdrio de

impacto ambiental (RIMA).

Ap6s a aprovacdo do EIA, o 6rgdo licenciador vai definir quais serdo as condi¢oes
em que a atividade deverd operar. Apds esse processo inicial, a LI € requerida para

liberacdo da construcdo do empreendimento e instalacio dos equipamentos’’.

Quando da aprovagdo da LI, a execucdo do projeto aprovado deverd ocorrer de
acordo com o modelo apresentado para licenciamento. Qualquer alteracdo apenas podera
ser implementada apds avaliagcdo e concordancia do 6rgao ambiental competente. Finda
essa etapa, devera ser solicitada a LO, que autorizard o funcionamento do empreendimento.
A LO serd requerida apds verificacdo da eficacia das medidas de controle ambiental

. D . 57
estabelecidas nas condi¢des impostas pelas licengas anteriores™" .

No entanto, a grande indagacdo que se propde estd no fato de que os ensaios
necessdrios a elaboracdo de um EIA, que contemple todas as informacdes relacionadas aos
produtos fabricados e seu comportamento no meio ambiente, sdo de alto custo e para alguns
tipos de medicamentos o conhecimento para isto ainda é restrito. Ou seja, os EIAs
apresentados podem ndo garantir a cobertura dos riscos que os medicamentos € seus

residuos impdem ao meio ambiente e converge-se a saide humana.

Os oOrgdos ambientais possuem, ainda, outra ferramenta de controle, que € a
fiscalizacdo das atividades para verificagdo do cumprimento das regulamentacdes e das
exigéncias contidas nas licencas. No Estado do Rio de Janeiro, o 6rgdo ambiental
competente ¢ a FEEMA que, em conjunto com o 6rgdo federal IBAMA), deve verificar se

durante a operagdo, a industria farmacéutica nao estd causando impacto ao ambiente.
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Se a industria estiver causando impacto ambiental podera ser autuada e, até mesmo
ter suas operacdes paralisadas em casos mais graves, situacdo que serd mantida até a

empresa atender ao Termo de Ajuste de Conduta (TAC).

As industrias farmacéuticas também sdo alvos da Lei n°® 9.605, de 1998% (“Lei de
Crimes Ambientais”). O artigo 56 explicita que produzir, processar, embalar, importar,
exportar, comercializar, fornecer, transportar, armazenar, guardar, ter em depdsito, usar
produtos ou substancia téxica, perigosa ou nociva a saide humana ou ao meio ambiente,
em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis e seus regulamentos, constitui crime

e a pena € de reclusdo de um a quatro anos além de multa.

3.1.2. Distribuidores, farmacias de manipulacao, drogarias e hospitais

Estes atores se enquadram num regulamento técnico descrito pela Resolu¢do RDC
n°. 306, de 7 de dezembro de 2004, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, que
dispde sobre o gerenciamento de residuos de servigos de saude a ser observado em todo o
territorio nacional, quer seja na drea publica, ou na privada. E, também devem observar a
Resolugio do CONAMA n°. 358, de 29 de abril de 2005*, que dispde sobre o tratamento e

a disposicdo final dos residuos dos servigos de satide.

De acordo com esses regulamentos técnicos, sdo geradores de residuos de servigos
de saudde todos os servigos relacionados com o atendimento a saide humana ou animal,
drogarias e farméacias de manipulacdo e distribuidores de produtos farmacé€uticos. Devem,
portanto elaborar o PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude), a

ser feito por profissional com registro ativo, junto ao seu conselho da classe.

Além disso, os estabelecimentos enquadrados pelos regulamentos citados, devem
requerer as empresas prestadoras de servigos terceirizados de recolhimento e tratamento de
residuos, a apresentacdo de licenca ambiental para o tratamento ou a disposic@o final dos
residuos de servigos de saide, como também aos 6rgaos publicos responsaveis pela coleta,

pelo transporte, pelo tratamento ou pela disposicdo final destes residuos.
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De acordo com as regulamentacdes sanitdria e ambiental, cabe aos responsdveis
legais o gerenciamento dos residuos desde a geracdo até a disposi¢do final, de forma a
atender aos requisitos ambientais, de satide publica e saide ocupacional, sem prejuizo de
responsabilizacdo solidaria de todos, que direta ou indiretamente, causem ou possam causar

degradacdo ambiental.

Os residuos gerados devem ser acondicionados atendendo as exigé€ncias legais
referentes a meio ambiente, saude e limpeza urbana, em conformidade com as normas da
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou, na auséncia delas, segundo normas

e critérios internacionalmente aceitos.

E obrigatéria a segregacdo dos residuos na fonte e no momento da geracdo, de

acordo com suas caracteristicas, garantindo a protecao da satide e do meio ambiente.

Em se tratando do manejo dos residuos pertencentes ao Grupo B (residuos contendo
substancias com atividade medicamentosa, como hormonios, antimicrobianos, citostaticos,
antineoplésicos, imunossupressores, digitdlicos, imunomoduladores, anti-retrovirais, bem
como residuos de produtos e de insumos farmacéuticos, sujeitos ao controle especial,
especificados pela Portaria n° 344/98”), a regulamentacio sanitéria orienta que devem ser
submetidos a um tratamento ou disposi¢ao final especificos. O que compreende disposicao
em aterros de residuos perigosos ou podem ser encaminhados para sistemas de disposi¢ao

final licenciados.

A legislacdo sanitdria apresenta uma brecha quanto ao tratamento de residuos de
medicamentos no item 11.18.3. da Portaria n° 306 de 07 de dezembro de 200446, tratando-
se de residuos quimicos que ndo apresentam risco a saide ou ao meio ambiente. Orienta
que se estiverem no estado liquido, poderdo ser lancados na rede coletora de esgoto ou em
corpo receptor, desde que atendam as diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos ambientais,

gestores de recursos hidricos e de saneamento.
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Apesar de estabelecido que este procedimento deva ser feito atendendo as diretrizes
estabelecidas pelos 6rgdos ambientais, € contraditorio aos principios da preservacdo da
saude publica, pois a auséncia de informagdes poderd inserir neste grupo substancias que

apresentam de fato risco a saide e a0 meio ambiente.

Tratando-se do material de acondicionamento, as embalagens secunddrias que nao
tiveram contato com o produto, devem ser descaracterizadas e acondicionadas como
residuo comum, podendo ser inclusive encaminhadas para reciclagem. Mas as embalagens
e materiais contaminados devem ser tratados da mesma forma que as substdncias que as
contaminaram™. O tratamento e descarte adequados dos residuos gerados sdo obrigatorios
de acordo com as regulamentacdes citadas, no entanto, faltam recomendag¢des mais

aprofundadas. Este assunto serd melhor abordado no item 3.2.

3.2. Tratamento dos residuos

De acordo com Tondowski’®, uma empresa quer tratar os seus residuos e hd uma
consciéncia do gerador neste sentido, mas todo tratamento de residuos, ou grande parte dos
tratamentos representa custo. Mesmo a reciclagem gera custo e isso significa que, se uma
determinada empresa fizer o tratamento e o seu competidor ndo o fizer isto colocard a

primeira empresa numa posi¢do de menor competitividade no mercado.

A segregacdo dos residuos na fonte geradora € determinante no processo de
tratamento de residuos, pois possibilita que sejam classificados conforme normas técnicas e
o que estd preconizado pela legislacdo. Assim, evita-se a contaminacao de residuos que sao
reciclaveis, como exemplo material de embalagem. Além disso, para cada tipo de residuo
deve ser dado um tratamento diferenciado. Quanto mais cuidado houver na segregacao,

melhor serd a possibilidade de tratamento.
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A segregacdo dos residuos em diferentes correntes ou categorias (de acordo com sua
natureza biolégica ou quimica, por exemplo) tem como principal objetivo o de facilitar o
seu tratamento e disposi¢do final. Via de regra, quem determina o nimero e a natureza das
categorias de residuos dentro de uma unidade geradora é o destinatdrio final destes
residuos, ou seja, quase sempre um incinerador. Assim, antes de se decidir pela segregacao

interna dos residuos, é importante ter em mente qual serd o seu destino final®’.

Em relagdo aos processos de tratamento, em 1991, o CONAMA publicou a
resolucdo n°. 006%, que desobriga a incineracio ou outro tratamento de queima dos
residuos solidos provenientes dos estabelecimentos de satde. No entanto, estabelece que
nos Estados e Municipios que optarem por ndo incinerar os residuos sélidos, os 6rgdos
ambientais estaduais deverdo estabelecer normas para tratamento especial como condi¢des

para licenciar a coleta, o transporte, o acondicionamento e a disposi¢ao final.

Mas vale lembrar que os residuos de medicamentos que pertencem ao Grupo B-
residuo Especial, Tipo b.2 — Residuo farmacéutico, que se aplica a medicamentos vencidos,
contaminados, interditados ou simplesmente nao utilizados61, deverdo ser submetidos as
condi¢des de tratamento térmico para residuos industriais®, ou serem dispostos em aterros

. . 3 . . . L. . .
de residuos perlgosos6 , devidamente licenciados pelos 6rgaos ambientais.

O estabelecimento gerador de residuo de servico de saude, que optar pelo
tratamento térmico de seus residuos, deve fazer constar esta op¢ao no PGRSS e devera ser
documentado por meio de registro dos dados da fonte geradora, contendo, no minimo,
informacdes relativas a data de recebimento, quantidade e classificacdo do residuo. Essa
documentac¢do demonstrard que o gerador tem total controle sobre o descarte dos residuos
que produz, lembrando que, pela CONAMA 358/2005%, ele é o responsavel desde a

geracgdo até o descarte destes residuos.
A incinerag¢do € um tratamento muito utilizado e, € um processo de reducdo do peso,

volume e das caracteristicas de periculosidade dos residuos, com conseqiiente eliminagdao

, . N L. .. , - 4
da matéria organica e caracteristicas de patogenicidade, através da combustdo controlada®.
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Para a garantia do meio ambiente, a combustdo tem que ser continuamente
controlada, levando-se em consideracdo que a composi¢cdo do agente a ser incinerado varia
em composicao, umidade, peso especifico e poder calorifico. No Brasil, até o momento as
aplicacdes da incineracdo se restringem ao processamento de residuos perigosos e de alto

risco, industriais, hospitalares e aeroportuérios65 .

Um processo de incineragcdo deve existir interconectado a um sistema de depuracao
de gases e de tratamento e recirculagdo dos liquidos de processo. Os gases efluentes de um
incinerador carregam grandes quantidades de substincias em concentragdes muito acima
dos limites das emissdes legalmente permitidas e necessitam de tratamento fisico/quimico

. . 2 : 5
para remover e neutralizar poluentes provenientes do processo térmico®.

Co-processamento ou co-incineragdo em fornos de fabricacdo de clinquer € um
processo também utilizado como descarte de residuos de medicamentos e consiste num
tratamento diferenciado da incineracdo, por ser considerado um subproduto dos processos
de producdo de cimento. Neste processo, os residuos entram em substitui¢do a parte do

combustivel ou a parte da matéria-prima.

Para que os residuos entrem nos fornos de clinquer t€ém que sofrer pré-tratamento
especifico que garantam que as caracteristicas dos residuos se mantém constantes e ndo vao

produzir efeitos nocivos ao cimento produzido ou ao meio ambiente®.

Tanto devido aos grandes problemas de controle das emissdes dos fornos de
cimento, quanto em decorréncia da manutencdo das caracteristicas técnicas do cimento
produzido, surgem sérias limitacdes em relacdo aos residuos aceitos para serem co-

processados.
Muitos residuos nao tém sido aprovados para tratamento por este processo, dentre

eles: dioxinas, organoclorados, PCB’s, explosivos, radioativos, hospitalares, agrotéxicos,

pesticidas, residuos com altos teores de cloro, enxofre e metais pesados, e lixo urbano®®.

47



“Nao existe apenas uma possibilidade de tratamento e sim composicdes adequadas
a cada situacdo de forma que se sejam adaptadas as condi¢des sociais, culturais, bem como
econOmicas da populacdo, além das condi¢Oes geograficas e ambientais das diferentes

regides do pais”, segundo Machado & Moraes®.

3.3. Limites e Avancos da Legislacao Brasileira

As informacgdes descritas neste capitulo mostram que, em termos de Legislacdo, o
Brasil estd em continua melhoria, com a reformulacdo de vdrios dispositivos legais.
Percebe-se o cuidado de se atribuir responsabilidades em relacdo ao gerenciamento dos
residuos sélidos de servigos de saide, bem como classificd-los para correta segregacao,

transporte e disposi¢ao.

No dia 31 de maio de 2004 a ABNT (Associag¢do Brasileira de Normas Técnicas)
publicou a nova versdao da sua norma NBR 10.004°7 - Residuos Sélidos. Esta Norma
classifica os residuos sélidos quanto aos seus riscos potenciais a0 meio ambiente e a satde

publica, para que possam ser gerenciados adequadamente.

A partir da classificagdo estipulada pela Norma, o gerador de um residuo pode
facilmente identificar o potencial de risco do mesmo, bem como identificar as melhores
alternativas para destinacdo final e/ou reciclagem. Esta nova versao classifica os residuos

em trés classes distintas: classe I (perigosos), classe II (ndo inertes) e classe III (inertes).

Os residuos que tratamos neste trabalho pertencem a classe I, onde estdo aqueles
que apresentam riscos a sadde publica e ao meio ambiente, exigindo tratamento e
disposi¢do especiais em funcdo de suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade,

reatividade, toxicidade e patogenicidad667.
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De acordo com a Organizacdo Pan Americana de Saide®, o gerenciamento dos
Residuos Sélidos de Servicos de Saude (RSS) deve alcancgar dois objetivos fundamentais:
um relacionado ao controle dos riscos para a saide através da exposi¢cdo a residuos
infecciosos e, outro, visando a reciclagem, o tratamento, 0 armazenamento, o transporte € a
disposicao final dos RSS de forma adequada. Em termos de diretrizes, a Legislacao

brasileira apresenta os mesmos objetivos.

Porém, no Brasil, os processos de tratamento e disposic¢ao final dos residuos nao sao
claramente definidos. Ao gerador, podem surgir ddvidas quanto ao melhor processo de
descarte de seus residuos. Isto torna o tratamento de RSS objeto de aprovaciao ou nao dos

orgdos competentes que irdo definir se a opcao escolhida pelo gerador podera ser realizada.

No entanto, em se tratando de medicamentos, ndo hd evidéncias de que a opcao feita
¢ de fato a melhor. Por exemplo: a legislacdo que trata de RSS ndo detalha ou referencia
outros instrumentos sobre cautelas quanto a disposi¢do, quando o medicamento contém
metal, ou possui um composto organoclorado, entre outros elementos (como caréter
acido/bésico), que devem ser considerados na escolha do tratamento a ser dado ou se

carecem de pré-tratamento.

Existe, no entanto, a referéncia a responsabilidade dos laboratérios fabricantes de
medicamentos fornecerem informacdes sobre o manuseio e descarte dos residuos dos

medicamentos por eles fabricados.

Outro ponto importante na Legislacdo sobre residuo de medicamentos estd no fato
de que, a abordagem dada pela legislacdo muda de acordo com o ramo de atividade da
Empresa geradora desses residuos. O segmento industrial segue diferentes
regulamentacdes. Dessa forma, o caminho feito pelos residuos de medicamentos gerados
desde a fabricacdo até a entrega ao usudrio fragmenta-se na legislacdo, cabendo ao gerador

do residuo buscar a regulamentacdo que lhe couber, baseado na atividade que desempenha.
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Faltam, na Legislacdo nacional, aparatos ou guias que ajudem na composicdo do
gerenciamento dos RSS. A Organizacdio Mundial de Saidde tem um Guia para
gerenciamento de RSS® que contempla informagdes compativeis com nossa Legislacdo em
termos de principios de reciclagem, reuso, entre outros. Mas, fornece muitas outras
informacdes que nossa Legislacdo ndao contempla, principalmente relacionadas aos
tratamentos dados aos residuos, como os oriundos de medicamentos que contém metal ou

composto organoclorado em sua composicao.

Tais informacdes podem ser aplicadas, porém nao sao todos os atores que dispdem
de tais regulamentos ou que saibam onde buscd-los. Cabe aos 6rgdos ambientais e
sanitdrios; fornecerem acesso facil aos mecanismos de tratamento/disposicdo e aos
cuidados acerca de tais residuos e, mais do que isso; promoverem treinamento tanto para

seus funciondrios quanto para os geradores de RSS.

Comparando as legislagdes francesa e brasileira, Groszek’ diz que ndo ha grandes
diferencas. Tanto a legislacdo brasileira quanto a européia t€ém os mesmos principios da
responsabilidade, que € do gerador de residuos. Na Franca e no Brasil o gerador tem a
responsabilidade, por exemplo, de escolher um centro de tratamento que seja adequado,
legal e ambientalmente e também um transportador que seja credenciado. O operador, por
sua vez, tem a responsabilidade de cumprir as obrigacdes legais em geral e aquelas

decorrentes da licenca que ele possui, em particular.

A legislacdo francesa estabelece que a empresa deva, em primeiro lugar, evitar a
geracdo de residuo; recuperando a matéria-prima, no caso do tratamento fora da usina,
deve-se antes buscar um tratamento que possibilite uma valoriza¢do térmica, e em ultimo

lugar utilizar o aterro.

Verifica-se, ainda, uma auséncia de orientacdo técnico-cientifica consolidada nos
aparatos legais existentes no Brasil, caracterizada por uma escassa disponibilidade de dados
e informagdes com rigor cientifico, no que tange as possibilidades de manejo e tratamento

destes residuos.
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CAPITULO 4. ESTUDO DE CASO - DIAZEPAM RESIDUO

4.1. Medicamentos controlados

Em 1998, o Ministério da Satide aprovou um regulamento técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a um controle especial por este Ministério. O regulamento trata do
comércio, transporte e prescricdo de todas as substancias e medicamentos presentes nas
listas anexas a ele, através da Portaria 344/98°. O objetivo desta Portaria €, ao ser
cumprida, evitar o uso indiscriminado das substancias e medicamentos aos quais se aplica,

em funcdo dos prejuizos a saide daqueles que deles facam um mau uso.

Apenas as empresas, instituicdes e 6rgaos com Autorizacdo Especial, que é uma
licenca concedida pela Vigilancia Sanitdria, podem extrair, transportar, produzir,
transformar, fabricar, fracionar, manipular, embalar, distribuir, reembalar, importar e
exportar substancias constantes das listas do regulamento técnico contido na Portaria
344/98. A autorizacdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerca
qualquer uma das atividades acima relacionadas e, é concedida apds inspecao da autoridade
sanitdria para verificagdo da adequacao do estabelecimento as normas técnicas e sanitdrias

necessarias ao tipo de atividade que ird exercer’.

O estabelecimento que faz qualquer uma das atividades acima deve manter livros de
registro das movimentagOes relacionadas as substancias constantes das listas da portaria
344/98 e enviar relatdrios trimestrais a Vigilancia Sanitdria para que esta possa fazer os

devidos controles’.

Estdo sujeitas ao controle especial:

¢ Substancias entorpecentes, que podem determinar dependéncia fisica ou

psiquica e relacionada’;

X/

s Psicotrépicos, que sdo substancias capazes de determinar dependéncia fisica ou

psiquica e relacionada’;
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Precursores, que sao substancias utilizadas para a obtencao de entorpecentes ou

. L. 5
psicotrépicos’;

Substancias retindicas. Varios casos de depressdo sao relatados na literatura em
funcio do uso sistémico dessas substincias’" 2. Efeito mutagénico e

A: 2 < 7
teratogénico também € relatado 3;

Imunossupressoras, dessa lista consta apenas a substancia Talidomida que além
de causar problemas com sonoléncia, neuropatia periférica é proibida para
mulheres em idade de ter filhos, pois pode causar o nascimento de criangas sem

pernas5 ;

Anti-retrovirais, seu uso estd associado ao tratamento da AIDS, possui efeitos
colaterais associados a diarréia, vOomitos, nduseas e manchas avermelhadas pelo

74
corpo’™;

Anabolizantes, o abuso ao uso dessas substancias pode causar tremores, acne
severa, retencdo de liquidos, dores nas juntas, aumento da pressdo sanguinea,
HDL baixo (a forma boa do colesterol), ictericia e tumores no figado O abuso de
anabolizantes pode causar ainda uma variacdo de humor incluindo agressividade

e raiva incontroldveis que podem levar a episédios violentos .

Em relacdo ao Controle Sanitdrio a que estd sujeito o medicamento Diazepam, ele
consta na Lista B1(Anexo I) e € dispensado apenas mediante “Notificacdo de Receita B”,
que é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensacdo de substincias

constantes das listas B1 e B2.

A notificacdo € personalizada e intransferivel e € acompanhada “Da Receita de
Controle Especial” que deverd ser feita por profissional devidamente habilitado mediante o
preenchimento de campos como identificacdo do emitente € do usudrio, nome do

medicamento ou substincia, data da emissio e assinatura do prescritor5 .
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4.1.1. Diazepam

O Diazepam ¢ um medicamento que tem a capacidade de deprimir o sistema
nervoso central (SNC), provocando calma ou sonoléncia. Pertence a classe de
medicamentos denominada “Benzodiazepinicos”. Estes possuem uma capacidade limitada
de provocar depressdao profunda do SNC. Embora possam causar coma em doses muito

altas, sdo incapazes de induzir um estado de anestesia cirdrgica por si préprios’.

No decorrer da ultima década, ficou claro que todos os benzodiazepinicos de uso
clinico, como Diazepam, tém a capacidade de promover a ligacio do principal
neurotransmissor inibitério, o 4cido gama-aminobutirico (GABA), a receptores GABA do
subtipo GABA 4, que ocorrem em forma de canais de cloreto de multiplas subunidades.
Nao substituem o GABA, mas parecem potencializar seus efeitos, sem ativar diretamente
0s seus receptores ou abrir os canais de cloreto associados. Os benzodiazepinicos

intensificam as correntes idnicas induzidas pelo GABA através desses canais’> '°.

Praticamente todos os efeitos dos benzodiazepinicos resultam de acdes no SNC. Os
efeitos que mais se destacam incluem sedacdo, hipnose, diminuicdo da ansiedade,

= z P . . 7
relaxamento muscular, amnésia anterégrada e atividade anticonvulsivante 3

As propriedades percebidas de alivio da ansiedade, euforia, desinibicdo e promocao
do sono levaram ao uso compulsivo incorreto de praticamente todos os agentes sedativo-
hipnéticos, incluindo-se 0 Diazepam. Por esse motivo, as drogas que pertencem ao grupo

de sedativo-hipnéticas sdo classificadas como medicamentos de prescri¢do controlada’®.
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Especificamente sobre o Diazepam, as seguintes informacoes devem ser observadas

4.1.1.1. Indicacoes

O Diazepam ¢€ utilizado no alivio sintomdtico da ansiedade, tensdo e outras queixas
somadticas e psicoldgicas associadas com a sindrome da ansiedade; agitacdo e tensdo
devidas a estados psiconeurdticos e distirbios passageiros causados por situagcdao
estressante. Pode também ser util como coadjuvante no tratamento de certos distirbios
psiquicos e organicos. A ansiedade, principal sintoma sensivel ao tratamento, pode se
expressar por humor ansioso ou comportamento apreensivo, e/ou sob forma de sintomas
funcionais, neurovegetativos ou motores, tais como: palpitacdo, sudorese, insdnia, tremor,

agitacao, etc.

E indicado também:

v" No alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (lesdo, inflamagio);

v" No tratamento da espasticidade (estado de aumento do ténus muscular), como
ocorre na paralisia cerebral e das pernas; devido a traumatismos localizados
(ferimento, inflamacgdo). Pode ser igualmente usado no tratamento da espasticidade
devido a lesdo dos neurdnios intermedidrios espinhais e supra espinhais, tal como

ocorre na paralisia cerebral e paraplegia.
v" Em doencas do sistema nervoso;
v' Como auxiliar no tratamento da ansiedade ou agitacdo associada a desordens

psiquidtricas.

v" Indicado para sedacédo basal antes dos procedimentos terapéuticos ou intervengdes
com objetivo de aliviar a tensdo, ansiedade ou estresse agudo e para diminuir a

lembranca de tais procedimentos’”" .
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4.1.1.2. Contra-indicacoes

As seguintes contra-indicacdes devem ser observadas quando do seu uso:

v" Nio deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade aos benzodiazepinicos;

v Em pacientes com glaucoma de angulo agudo;

v" Em pacientes com insuficiéncia respiratéria grave;

v" Pacientes com insuficiéncia hepética grave;

v" Nio devem ser usados como monoterapia na depressiao ou ansiedade associada com

depressao pela possibilidade de ocorrer suicidio nestes pacientes;

. . 2 77,78
v" Dependentes de outras drogas inclusive o dlcool " .

4.1.1.3. Efeitos adversos

Pode-se esperar a ocorréncia de graus variados de tontura, fadiga, aumento do tempo de
reacdo, falta de coordenacdo motora, comprometimento das funcdes mental e motora,
confusdo e amnésia anterégrada. Um outro efeito adverso que ainda pode ocorrer é a

sonoléncia diurna residual”’.
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4.1.1.4. Adverténcias

v Deve ser usado com muito cuidado em pacientes com histéria de alcoolismo ou

dependéncia de drogas;

v' Pacientes com comprometimento da fung¢io renal ou hepdtica devem observar os

cuidados usuais;

v Pacientes com insuficiéncia respiratéria devem tomar doses menores, devido ao

risco de depressdo respiratoria;

v" O medicamento passa para o leite materno, podendo causar sonoléncia e prejudicar

a succdo da crianga;

v Quando ocorrer dependéncia, a retirada abrupta do tratamento serd acompanhada de
sintomas de abstinéncia como cefaléias, dores musculares, ansiedade extrema,

tensdo, inquietude, confusao e irritabilidade, entre outros;

v' Pode induzir a amnésia anter6grada que podem estar associados com
comportamentos inadequados;

. ~ . L. . 77,7
v’ Apresenta interacdes medicamentosas com vérios outros medicamentos’”" ’®.

4.1.1.5. Dependéncia

Pode ocorrer dependéncia quando da terapia com benzodiazepinicos. O risco € mais
evidente em pacientes em uso prolongado, altas dosagens e particularmente em pacientes
predispostos, com histéria de alcoolismo, abuso de drogas, forte personalidade ou outros

e 4. . s s 71,7
distdrbios psiquidtricos graves'"” 8
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No sentido de minimizar o risco de dependéncia, os benzodiazepinicos s6 devem ser
prescritos apds cuidadosa avaliacdo quanto a indicacdo e devem ser administrados por
periodo de tempo o mais curto possivel. A continuacdo do tratamento, quando necessdria,
deve ser acompanhada bem de perto. A durac@o prolongada do tratamento s6 se justifica

ap6s avaliacdo cuidadosa dos riscos e beneficios’”.

As conseqiiéncias do abuso desses farmacos podem ser definidas em termos tanto
psicoldgicos quanto fisiolégicos. O componente psicolégico pode, no inicio, equivaler a
padrdes simples de comportamento neurdtico. Quando o padrao de uso dos sedativo-
hipnéticos torna-se compulsivo, surgem complicagdes mais graves, incluindo dependéncia
fisiolégica e tolerdncia. A dependéncia fisiologica pode ser descrita como um estado
fisiolégico alterado que exige a administracdo continua do medicamento para impedir o

aparecimento de uma sindrome de abstinéncia’®.

4.1.1.6. Interacao

Tem sido descrito que a administracdo concomitante de cimetidina (mas nao de
ranitidina) retarda o clearance do diazepam. Existem igualmente estudos mostrando que a
disponibilidade metabdlica da fenitoina é afetada pelo diazepam. Por outro lado, ndo
existem interferéncias com os antidiabéticos, anticoagulantes e diuréticos comumente

utilizados.

Se o DIAZEPAM ¢ usado concomitantemente com outros medicamentos de acdo
central, tais como: neurolépticos, tranqiiilizantes, antidepressivos, hipnéticos,
anticonvulsivantes, analgésicos e anestésicos, os efeitos destes medicamentos podem
potencializar ou serem potencializados pelo DIAZEPAM. O uso simultaneo com levodopa

diminui o efeito terapéutico da levodopa’’.
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4.1.1.7. Gravidez e Lactacao

O diazepam e seus metabolitos atravessam a barreira placentdria e atingem o leite
materno. A administracdo continua de benzodiazepinicos durante a gravidez pode originar
hipotensao, diminui¢do da fun¢do respiratoria e hipotermia no recém nascido. Sintomas de
abstinéncia em recém nascidos t€ém sido ocasionalmente relatados com o uso de

benzodiazepinicos.

Cuidados especiais devem ser observados quando o DIAZEPAM ¢é usado durante o
trabalho de parto, quando altas doses podem provocar irregularidades no trabalho cardiaco

do feto e hipotonia, succao dificil e hipotermia no neonato.

Antes da decisdo de administrar DIAZEPAM durante a gravidez, especialmente
durante o primeiro trimestre como deveria ocorrer sempre com outras drogas, os possiveis
riscos para o feto devem ser comparados com os beneficios terapéuticos esperados para a
mae. Lembrar que no recém nascido o sistema enzimatico, responsédvel pela degradacao do

~ ~ 2 . . 77
farmaco, ndo esté totalmente desenvolvido (especialmente em prematuros) ''.

4.1.2. Diazepam residuo

Os benzodiazepinicos, classe a qual pertence o Diazepam, embora classificados
como medicamentos mais suaves, apresentam efeitos adversos que podem ser
incapacitantes, como sedac¢do e prejuizos da memdria, além de outros problemas como

. . A . . . A -7
sintomas de abstinéncia, quando retirados, e risco de dependéncia °,

Em virtude dos estados de ansiedade e os distirbios do sono representarem
problemas comuns, os farmacos sedativo-hipnéticos estdo entre os medicamentos mais
prescritos em todo o mundo. Os benzodiazepinicos constituem os farmacos sedativo-

hipnéticos mais largamente utilizados’®.
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O Diazepam residuo leva consigo os efeitos indesejaveis do medicamento de
origem. Esses residuos sdo classificados como pertencente a Classe B — Residuo Especial,
Tipo b.2 — Residuo farmacéutico, que se aplica a medicamentos vencidos, contaminados,

interditados ou simplesmente ndo utilizados®'.

O Diazepam residuo tratado por esse estudo € caracterizado com um residuo sélido,
que de acordo com a NBR 10004:2004%”, representam todos os residuos nos estados sélidos
e semi-sélidos que resultam de atividades de origem industrial, doméstica, hospitalar,

comercial, agricola, de servigos e de varri¢ao.

Em todas as etapas do processo de fabricacao e distribui¢do do Diazepam é possivel
que ocorra geracao do Diazepam residuo, quer por validade vencida, quer por avaria das
embalagens, tornando o uso do medicamento arriscado, ou mesmo provenientes de
processos de fabricagdo. Algumas empresas ao adotarem medidas preventivas no que diz

respeito a geracao desses residuos, podem ter esse problema minimizado.

4.2. METODOLOGIA

4.2.1 Estudo de caso proposto

O trabalho prético realizado teve por objetivo identificar as disposi¢des adotadas,
pelas empresas fabricantes e distribuidores primérios de medicamentos, dos residuos

sOlidos do Diazepam relacionados a atividade desenvolvida.

Foi feito um fluxograma de distribuicdo do medicamento — Diazepam e foi seguido

desde a fabricagdo, distribui¢ao até entrega do produto ao usudrio.
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O objetivo foi apontar as principais dificuldades inerentes ao cumprimento das
normas técnicas e legislacdo sanitdria e ambiental no correto gerenciamento dos residuos
provenientes da produgdo e comercializacdo do medicamento Diazepam, verificando os

principais focos de gera¢do do Diazepam residuo e o meio utilizado para o seu descarte.

Os Sistemas estudados foram:

1) Drogaria ———»p Distribuidlor ———p Fabricante do medicamento
Hospital

2) Farmécia de manipulagdo — » Usudrio

4.2.1.1. Sao Mateus — Local de inicio do trabalho

O estudo foi iniciado numa cidade de cerca de 100.000 habitantes®® chamada Sao
Mateus, localizada no norte do estado do Espirito Santo, onde se concentram farmaécias,
drogarias e hospitais, além de uma unidade de fiscalizagcdo sanitdria e ambiental municipal

e uma unidade de fiscalizacao sanitdria estadual.

O Brasil possui 5.560 municipios, dentre estes existem 1.536 municipios (27,6%)
com nimero de habitantes entre 20.000 e 500.000. Neste grupo se encaixa o municipio de
Sao Mateus-ES. Dos 1.536 municipios de médio porte, apenas 1.346 apresentam estrutura
na area de meio ambiente. Deste total, apenas 223 possuem Secretaria de Meio Ambiente
exclusivamente. Os demais municipios apresentam secretaria de meio ambiente acoplada a

. v 1A . .. . . . 80
secretarias como a de Vigilancia Sanitéria, Defesa Civil, Agricultura, entre outras” .
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Dentre as cidades de médio porte Sao Mateus estd no grupo dos que apresentam
uma secretaria municipal de Meio Ambiente, neste caso, acoplada a secretaria municipal de

Vigilancia Sanitaria.

Através da pesquisa nas unidades citadas, foram identificadas distribuidoras de
medicamentos que atuam no Estado na distribuicdo do medicamento Diazepam e os
principais fabricantes utilizados por estes. Desta forma, o estudo seguiu a cadeia de

producdo e distribui¢do do medicamento Diazepam para a cidade de Sao Mateus — ES.

Além de Sao Mateus, as cidades de Serra — ES, Vitéria — ES e Rio de Janeiro — RJ
também foram objetos do estudo, pois sdo as cidades onde se localizam as distribuidoras e
inddstrias farmacéuticas responsaveis pela distribui¢dao e producdo dos medicamentos, cujo
principio ativo € o Diazepam, encontrados nos estabelecimentos de satde estudados em Sao

Mateus.

4.3. Metodologia Desenvolvida

O estudo de caso foi conduzido priorizando obter informagdes que possam auxiliar

na resposta das seguintes indagacgdes:

*» Se os dispositivos legais sdo passiveis de serem cumpridos em sua integridade;

* Se ndo sdo passiveis de serem cumpridos em sua integridade, quais seriam 0s
maiores entraves ao seu cumprimento;

* Quais sdo os fatores que mais promovem geragdo de residuos;

« Existem sugestdes que melhorariam os dispositivos legais;

s Como € realizado o descarte dos residuos nas farmécias, nas drogarias, nas

distribuidoras, nos hospitais e nas industrias;

61



A metodologia adotada visa levantar informagdes sobre como Sao Mateus,
municipio da regido sudeste lida com a questdo “residuos de medicamentos” e fomentar a

busca por informagdes em regides mais amplas.

A metodologia adotada tem aplicacdo voltada para respostas ao problema “o que é
feito com diazepam residuo”. A resposta a essa pergunta tem importincia sanitdria e
ambiental. A disposi¢do inadequada de tais residuos pode causar danos se dispersos no

ambiente e, se na forma intacta, podem ainda ser utilizados inadvertidamente.

Ap6s defini¢do do problema, sua importancia e a hipdtese desse trabalho, foi feito
um levantamento bibliografico acerca do assunto residuo de medicamento e montado o

plano metodolégico a ser seguido.

A metodologia € composta de alguns elementos que dao forma ao trabalho, que o

) . . ~ 81
conduzem e que permitem que dele se consiga extrair algumas conclusodes” .

Os elementos que compdem a metodologia adotada sdo:

¢ Tipo de pesquisa adotada;

*0

%+ Como é€ feita a coleta de dados;

+ Quais sdo os instrumentos de pesquisa;

% Qual o método utilizado para andlise dos dados™'.
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4.3.1. Tipo de pesquisa

O presente estudo é de cardter qualitativo, pois ele trabalha no universo das
significa¢des, motivos e valores, onde através do estudo de caso do Diazepam procurou-se
entender os mecanismos praticos da geracdo e destinacdo final de residuos de
medicamentos provenientes das farmécias, drogarias, hospitais, distribuidoras e industrias

A 2
farmacéuticas®’.

Foram levantados dados acerca do objeto do estudo, porém o tratamento
destes dados ndo envolve métodos estatisticos, eles apenas sdo tratados como fonte de

informacdo®.

E um estudo exploratério, pois tem como objetivo o aprimoramento de idéias

envolvendo levantamento bibliografico, entrevista e andlise de exemplo prético®™ ®.

E também um estudo descritivo, pois envolve coleta de dados para testar a hipdtese
desse trabalho e responder as questdes concernentes ao estudo descritas anteriormente. Esse
tipo de pesquisa é basicamente feito através de questiondrios, entrevistas ou observagdes® .

Para realizag@o do presente trabalho houve uma mescla destes trés tipos de abordagem.

Através dos questiondrios elaborados foram feitas entrevistas com os atores
envolvidos no estudo, mas ao realizarem-se as entrevistas foi possivel observar itens
inerentes a pesquisa, que foram acrescentados no levantamento dos dados e que ndo

estavam presentes no questiondrio formulado.

O foco do trabalho foi observar os procedimentos adotados para destinacdo do
residuo, por este motivo o método descritivo foi escolhido, pois envolve coleta de dados
para testar as hipdteses do trabalho. Como, para realizacdo do trabalho, sdo utilizados

questiondrios e entrevistas, pode ser também classificado como uma “Pesquisa de Exame”
81
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O levantamento bibliografico envolve também um levantamento da Legislacdo

Brasileira aplicada ao gerenciamento de residuos de medicamentos, em especial aqueles

que estdo sujeitos a um controle mais rigido pela Vigilancia Sanitéria.

4.3.2. Coleta de dados

A coleta dos dados foi realizada em cinco diferentes etapas, a saber:

1.

Vigilancia Sanitaria (VISA) Estadual e Vigilancia Sanitdria Municipal: Em Sdo
Mateus, a VISA Estadual tem campo de atuagdo nos hospitais e farmécias de
manipulacdo, enquanto que a VISA municipal que também € secretaria de meio
ambiente, atua nas drogarias do municipio. Através das entrevistas com os 6rgaos
sanitdrios foram coletados dados acerca de quais estabelecimentos dentro de Sao
Mateus comercializam o medicamento Diazepam. A partir dessas informacdes
foram definidas as drogarias, hospitais e farmécias onde o trabalho deveria se

iniciar.

Farmdcias de Manipulacdo: Foram os primeiros estabelecimentos a serem visitados.
Os dados coletados nesses estabelecimentos ndao remontam a origem do
medicamento industrializado, visto que o mesmo € fabricado ali através dos
métodos de manipulacdo de medicamentos. As farmacias que manipulam o
Diazepam foram visitadas em sua totalidade. Foram coletados dados sobre geracdo
de residuos e tratamento dado aos mesmos, bem como sobre a estrutura gerencial

que existe no estabelecimento para tratar da questao “residuos”.

Drogarias e Hospitais: Foram visitados os hospitais que possuem Diazepam no seu
arsenal terapéutico e as drogarias que o comercializam em sua totalidade. Desses
estabelecimentos foram coletados dados sobre geragdo de residuos e o tratamento
dado aos mesmos, bem como sobre a estrutura gerencial que existe no
estabelecimento para tratar da questdo “residuos”. Além disso, foram coletados
dados sobre a origem dos medicamentos que comercializam, ou seja, fabricantes e

distribuidores.
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4. Distribuidoras: Foram identificados importantes distribuidores que atuam na regido.
A partir dessa identificacdo, foi feito contato com trés dos estabelecimentos
identificados e, a pesquisa, em sua quarta parte foi realizada coletando-se dados
acerca da geracdo de residuos nesses estabelecimentos e o tratamento dado aos
mesmos, bem como da estrutura gerencial que possuem tais estabelecimentos para
tratamento do Diazepam residuo. As distribuidoras pesquisadas situam-se em
diferentes municipios, Serra e Vitdria, ambos no estado do Espirito Santo e Rio de

Janeiro, no estado do Rio de Janeiro.

5. Inddstrias: Durante a pesquisa nas drogarias e hospitais identificou-se um grupo de
inddstrias farmacéuticas que fabricam o Diazepam encontrado em Sao Mateus. A
quinta fase de coleta de dados ocorreu através do contato com trés dessas industrias
para obter informagdes sobre a geracdo de residuos proveniente dos processos de
fabricacdo e comercializacao do Diazepam, sobre a estrutura gerencial para dar uma

disposicao aos residuos gerados e como se da essa disposi¢ao.

4.3.3. Instrumento de pesquisa

O instrumento principal de pesquisa utilizado foi um questiondrio. Foram
elaborados quatro modelos diferentes de questiondrios destinados a aplicacdo nos diferentes
segmentos estudados a saber, farmdcia, drogaria, hospital, distribuidora e industria (Ver

anexos II, III, IV e V).

Cada questiondario € composto por perguntas inerentes a atividade que ¢é
desenvolvida pelo segmento estudado. Algumas perguntas sdo genéricas e estdo presentes
em todos os questiondrios na forma de perguntas fechadas. As perguntas abertas sdao

especificas para cada segmento.
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As questdes fechadas tiveram como objetivo caracterizar os estabelecimentos com
informacdes sobre a funcdo do entrevistado, presenca ou nio de dispositivos de
gerenciamento de residuos e de mecanismos de suporte ao seu cumprimento, ou seja,
estrutura gerencial para tratamento das questdes inerentes aos residuos e atuagdo dos 6rgaos

fiscalizadores.

As questdes abertas tiveram como objetivo informar como funcionam os
mecanismos de gerenciamento dos residuos e quais medidas sdo adotadas para
minimizagdo da geragdo, quando aplicavel, bem como principais dificuldades inerentes ao

cumprimento da legislacdo vigenteg4.

4.3.4. Analise dos dados

Os dados obtidos através da aplicagdo dos questiondrios visam, identificar a
presenca ou nao de mecanismos de gerenciamento de residuos, bem como identificar as

caréncias neste processo.

Os dados sdo analisados criticamente em relacdo ao que € preconizado pela
Vigilancia Sanitdria e pelo Ministério do Meio Ambiente. Além disso, € analisado também
o papel de cada ator envolvido na questdo de residuos de medicamentos, estabelecendo um
paralelo entre as condicdes proprias de cada um em gerenciar os residuos que geram. O
envolvimento dos 6rgdos publicos também € parte dos dados analisados, sendo sua atuagdo

escopo do estudo.

66



5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados do trabalho realizado serdo discutidos item por item dos objetivos
apontados para que se possa analisar se eles foram alcangados no decorrer da sua execugao
e quais respostas foram obtidas. Seguidamente sdo apresentadas as discussdes e devidas

consideragoes.

Além disto, houve a interagdo com as vigilancias sanitdrias locais que gentilmente
forneceram informacdes sobre a comercializacdo do Diazepam e os locais onde encontri-lo.
O Diazepam € fornecido a populacdo através dos hospitais ou sd@o adquiridos mediante

compra nas farmdcias e drogarias.

Foram levantados junto a Vigilancia Sanitaria Estadual quais estabelecimentos
hospitalares e farmdcias de manipulagdo possuiam Diazepam em seu estoque e, através da

Vigilancia municipal pode-se fazer o levantamento das drogarias.

Através do inicio da pesquisa nos estabelecimentos drogarias e hospitais foram
identificadas as distribuidoras e industrias de maior peso no municipio, ou seja aquelas que
distribuiam o Diazepam para o maior nimero de estabelecimentos e as industrias que

tinham maior nimero de seu produto nesta rede de distribuicao.

Por meio desta identificacao, foram estabelecidas quais empresas seriam visitados

fora de Sdao Mateus.

De uma forma geral, todos os atores que comercializam o Diazepam em Sdo Mateus
foram visitados, e, para distribuidoras e industrias em virtude da dificuldade em se realizar
a pesquisa em todos os que foram apontados, foi feita uma triagem, selecionando as
distribuidoras e industrias farmacéuticas mais encontradas nos estabelecimentos de Sao
Mateus. Na tabela seguinte poderd ser visto o nimero de estabelecimentos que fizeram

parte da pesquisa e sua localizacao.
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Tabela 1: Identificacao do Grupo Estudado

VIGILANCIA
TIPO DE NUMERO DE SANITARIA A | CIDADE DE
ESTABELECIMENTO | ESTABELECIMENTOS QUE ESTA ORIGEM
VISITADOS SUJEITO
HOSPITAL 02 Estadual Sao Mateus
DROGARIA 18 Municipal Sao Mateus
FARMACIA DE
MANIPULACAO 02 Estadual Sao Mateus
DISTRIBUIDORA Vitéria -ES
Serra — ES
03 Municipal Rio de Janeiro
-RJ
INDUSTRIA Rio de Janeiro
03 Estadual -RJ

Em quase todos os segmentos foi possivel realizar a entrevista com o responsavel

pelo gerenciamento dos residuos nos locais estudados, conforme demonstrado pela tabela

abaixo. Apenas ndo foi possivel realizar todas as entrevistas diretamente com os

responsaveis pelo tratamento/descarte dos residuos nas drogarias.
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Tabela 2: Entrevistados que participam diretamente do gerenciamento dos residuos

gerados por seus estabelecimentos

ATIVIDADE DO
TIPO DE ESTABELECIMENTO ENTREVISTADO
HOSPITAL Farmacéutico e responsdvel pelo

gerenciamento nos dois casos.

DROGARIA Farmacéutico e responsavel pelo
gerenciamento — em 15 casos
(83%)

Gerente do estabelecimento, nao
responsavel pelo gerenciamento

dos residuos — em 3 casos (17%)

FARMACIA DE MANIPULACAO Farmacéutico e responsdvel pelo

gerenciamento nos dois casos.

DISTRIBUIDORA Farmacéutico e responsdvel pelo

gerenciamento nos dois casos.

INDUSTRIA Farmacéutico/Quimico e
responsdvel pelo gerenciamento

nos trés casos.

O estudo de caso foi realizado com o objetivo de responder algumas indagagdes e
fornecer subsidios as respostas encontradas, principalmente utilizando a Legislacdo
Nacional como aparato na questdo central de residuos de medicamentos controlados tendo

como foco o Diazepam residuo.

No estudo de caso observou-se a estrutura que cada um dos atores possui para tratar
do residuo que gera. Suas dificuldades em termos de conhecimento do que € preconizado
pela lei e sua aplicabilidade e dificuldades inerentes ao custo de gerenciamento dos

residuos.
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No entanto, saber quais sdo os problemas é apenas o inicio do estudo. Sua
importancia estd mais diretamente ligada ao fornecimento de informacdes que possam
ajudar na adequacao das estruturas existentes para que os medicamentos que nio estao mais

adequados ao uso possam receber tratamento adequado.

Nos diferentes estabelecimentos estudados, como de esperado, empresas de maior
fluxo de caixa e sob maior rigor da legislacdo apresentam uma estrutura com subsidios

para, por si sO, serem capazes de tratar de seu residuo.

Nos demais estabelecimentos este custo, se por conta propria, geraria um impasse
ao descarte correto dos residuos. As prefeituras atuam nesses casos, fornecendo uma
alternativa em que ela se responsabiliza pelos custos do processo, no que diz respeito ao

transporte e tratamento.

Cabe ainda a esses estabelecimentos a responsabilidade pelo pré-tratamento dos
residuos que sdo gerados nos préprios locais. E importante que a segregacio entre
diferentes materiais a serem tratados ocorra e, ao serem entregues ao sistema de
recolhimento da prefeitura tenham um registro do que esta entregue pelos estabelecimentos

e uma resposta sobre a destinagao.

Todos sdo responsdveis pelos residuos que geram até sua disposi¢ao final. No
entanto, quando a prefeitura toma para si a responsabilidade com a autorizacdo da
vigilancia sanitdria local, ndo poderd mais punir os geradores, quando os residuos forem

dispostos inadequadamente.

O presente trabalho também é importante porque verifica a aplicabilidade da
legislacdo, seus conceitos e suas exigéncias. O que nela poderd ser melhorado para que
todos, indiferente do municipio em que estejam situados, possam entendé-la e cumpri-la.
Questiona-se qual o papel das vigilancias locais no cumprimento dos regulamentos legais,

que visam acima de tudo a prote¢do da sadde.

Os resultados das entrevistas serdo mencionados no item a seguir e serdo feitas

consideragdes apds a apresentacdo dos mesmos.
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5.1. Detalhamento dos Resultados e Consideracoes

5.1.1. Conhecimento da Legislacdo aplicada ao gerenciamento de residuos de

medicamentos

O conhecimento acerca das normas legais e das normas técnicas é importante para
direcionar as medidas que fazem parte do plano de gerenciamento dos residuos de servicos
de sadde. Além disso, é fundamental que se tenha subsidios para o fortalecimento do
gerenciamento dos residuos nos diferentes estabelecimentos e para o apontamento de

melhorias.

5.1.1.1. Farmécias de Manipula¢ao

As farmdcias de manipulacdo foram o ponto de partida do trabalho. Em Sao Mateus,
a Vigilancia Sanitdria Estadual é o orgdo sanitdrio responsdvel pela fiscalizacdo e
funcionamento desses estabelecimentos. Dentre as farmdcias existentes foram apontadas

pela Vigilancia Sanitaria Estadual duas que manipulam o medicamento Diazepam.

As farmécias foram contatadas e prontamente aceitaram fazer parte do estudo. Apds
aprovagdo da execucdo do trabalho pelo Comité de Etica, as entrevistas foram marcadas e

realizadas.

Nas farmécias de manipulacdo observou-se que prioritariamente sdo seguidas as
recomendacdes dadas pelos 6rgdos de fiscalizacdo sanitdria. As determinagdes dadas por
esses Orgaos sao seguidas independentemente da certeza de que estdo em concordancia com

a Legislacdo aplicdvel ao gerenciamento dos residuos.
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Observou-se também, a atuacdo do 6rgdo municipal sanitdrio na determinacdo da
destinacdo final que deve ser dada aos residuos, sendo que em Sdo Mateus hd em uma
mesma secretaria a funcdo de Vigilancia Sanitdria e Vigilancia Ambiental. Dessa forma,
observou-se que a vigilancia sanitdria estadual exige que as farmdcias apresentem um plano
de gerenciamento de residuos de servigos de saide (PGRSS) e, este plano € feito a partir de
recomendacdes dadas pela secretaria municipal de saide. O responsivel pelo
gerenciamento dos residuos desconhecia as normas sanitirias € ambientais que versam
sobre tal gerenciamento de residuos sélidos de servicos de satide, porém, estdo atentos ao

cumprimento do que lhes foi determinado pelas vigilancias locais.

5.1.1.2. Hospitais

Os hospitais, assim como as farmdcias de manipulacao estdo sob o controle sanitario
do 6rgao estadual. Dentre os hospitais do municipio, a vigilancia sanitaria apontou dois que
possuem o Diazepam em seu arsenal terapéutico. Foi feito contato com os diretores dos
hospitais para liberacdo da realizacdo da pesquisa. Apds realizacdo das entrevistas nas

farmécias, prosseguiu-se o trabalho realizando tais entrevistas na rede hospitalar.

Em termos de conhecimento da legislacdo aplicada, observou-se que, o responsavel
pelo residuo gerado na farmdicia do hospital apenas segue a determinacdo dada pelo

hospital sobre para onde deve ser encaminhado.

No entanto, o residuo de diazepam e demais provenientes da farmdicia nao é
segregado, sendo entdo incorporado aos demais residuos gerados no ambiente hospitalar.
Observou-se que ndo existe um conhecimento real dos dispositivos legais que

regulamentam o descarte dos residuos.
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5.1.1.3. Drogarias

As drogarias estdo sujeitas ao 6rgdo de vigilancia sanitdria municipal. Dentre as
drogarias do municipio, a vigilancia sanitdria apontou dezoito que possuem o Diazepam em
seu arsenal terapéutico. Foi feito contato com os proprietdrios das drogarias para que os
mesmos nos permitissem realizar a pesquisa em seus estabelecimentos. Nao houve objecdo

e as entrevistas comegaram logo apds a finalizagao nos hospitais.

Em termos de conhecimento da legislacdo aplicada, observou-se que, em 11% dos
casos, o responsdvel pelo residuo gerado tinha algum conhecimento da legislacio ambiental
e sanitdria. Tal conhecimento foi obtido através de treinamento fornecido pela secretaria
municipal de vigilancia sanitdria e de meio ambiente, que conta na maioria das vezes com a

presenca de poucos, o que justifica o escasso conhecimento.

No entanto, nas drogarias observou-se que também sdo seguidas prioritariamente as
recomendacdes dadas pela secretaria municipal de vigilancia sanitdria e meio ambiente.
Nestes casos, as determinagdes dadas por esse 6rgdo sdo seguidas independentemente da
certeza de que estdo em concordancia com a Legislacdo aplicavel ao gerenciamento dos
residuos. O 6rgdo sanitirio e ambiental é que se responsabilidade pelo cumprimento das

leis vigentes, basta que as drogarias atendam ao que lhes é determinado por ele.

5.1.1.4. Distribuidoras

As distribuidoras onde se realizou a pesquisa estdo sob a fiscalizacdo do 6rgao
sanitario municipal, cada qual em seu municipio. Dentre as distribuidoras que atuam em
Sao Mateus um grupo foi selecionado para entdo se iniciar as tentativas de contato para
agendar a aplicacdo das entrevistas. Apds contatos telefonicos foi possivel agendar as

entrevistas liberadas pelos gerentes das empresas.
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Apesar do pouco conhecimento sobre a legislacio ambiental e sanitdria que versa
especificamente sobre a questdo dos residuos solidos de servicos de sadde, existe a
preocupacdo em se descartar corretamente os residuos de medicamentos, principalmente

aqueles que, como o Diazepam, sdo controlados pela vigilancia sanitéria.

Num dos casos foi observado a existéncia de procedimentos internos que foram
elaborados com auxilio da matriz que padroniza tais procedimentos para serem seguidos
por todas as filiais.  Observou-se também noutro estabelecimento procedimentos
elaborados pela responsavel utilizando-se das normas da ABNT e informagdes passadas

pela vigilancia sanitaria. No terceiro caso, ainda ndo existiam procedimentos escritos.

Foi possivel constatar que as empresas de maior porte sdo responsaveis pelo destino
dos seus residuos arcando totalmente com os custos, o que foi facilitado por estarem
estrategicamente em locais onde existe um incinerador. No terceiro caso, a empresa ainda

ndo possui subsidios para tanto e conta com o servico fornecido pela prefeitura.

5.1.1.5. Industrias

O caso das industrias € bem semelhante ao das distribuidoras. Por estarem dispersas
pelo territério nacional, foi selecionado um grupo de potenciais industrias a contemplarem
o grupo pesquisado. Apds contatos telefonicos foi possivel obter a concordancia na
participacdo da pesquisa. As informagdes necessdrias para compor o quadro de questdes
propostas pelo questiondrio previamente elaborado foram entao obtidas. Apenas uma visita
foi feita pessoalmente e, para nio atrapalhar o andamento do trabalho as demais foram

feitas a partir de contatos telefonicos e via correio eletronico.

As industrias farmac€uticas apresentam um organograma no qual existe um setor
especifico para gerenciar os assuntos pertinentes ao Meio Ambiente. Nos casos estudados,
estes setores aparecem associados com Satide do Trabalhador, ou Meio Ambiente e
Responsabilidade Social. O gerenciamento de residuos estd inserido na politica ambiental

das empresas.
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Os entrevistados demonstraram conhecimento da legislacdo, inclusive alguns sdo
integrantes de grupos de discussdo de assuntos pertinentes ao Meio Ambiente em seus

campos de atuacao.

As industrias realizam o tratamento e descarte de seus residuos, se
responsabilizando por todas as despesas. Ao serem inspecionadas, tanto pelo 6rgao
ambiental quanto pelo 6rgdo sanitdrio, fornecem todas as informacdes sobre os residuos
gerados e descartados. No processo de descarte de produtos controlados, este descarte €

autorizado pela vigilancia sanitdria e toda a documentacdo pertinente € arquivada para

comprovacao.

5.1.2 Fontes de geracao de Diazepam residuo

Cada estabelecimento gera um tipo de residuo que lhe é peculiar. Nas farmdcias de
manipulacdo nio se encontram medicamentos elaborados, eles sdo feitos para o cliente por

encomenda. Nas industrias ha geracdo de residuos provenientes de processos de fabricacao.

Na tabela abaixo se pode ver quais as principais fontes de residuo nos

estabelecimentos estudados:
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Tabela 3: Origem do Diazepam residuo nos estabelecimentos estudados

ESTABELECIMENTO

ORIGEM DO DIAZEPAM RESIDUO

Farmacias

- Ocorre por vencimento da validade do principio ativo —
Diazepam: nos dois casos.
- Sobras de manipulacdo nos utensilios utilizados, papel

contaminado: nos dois casos.

Drogarias

- Compras maiores para aproveitar preco e baixa rotatividade
do estoque propiciando a ocorréncia de diazepam com validade
vencida: 12 estabelecimentos (66,5% dos casos).

- Produto com integridade comprometida na entrega: 05
estabelecimentos (28% dos casos).

- Produto entregue com validade préxima ao vencimento,
propiciando a ocorréncia de diazepam com validade vencida:

01 estabelecimento (5,5% dos casos).

Hospitais

- Validade vencida em func¢do de compras de produto com
prazo de validade préximo da compra grande compra do
produto para reducdo do preco: observado em um
estabelecimento pesquisado.
- Quebras de frascos, no caso de ampolas: nos dois
estabelecimentos estudados.

- Recolhimento dos medicamentos prescritos a pacientes que

tiveram alta ou Obito: nos dois estabelecimentos estudados.

Distribuidoras

- Medicamentos com validade vencida: nas trés distribuidoras
estudadas.

- Avarias durante manuseio na distribuidora e avarias durante o
transporte para entrega aos clientes: nas trés distribuidoras

estudadas.

Industrias

- Proveniente da fabricagdo do medicamento: nos trés casos
estudados.
- Devolugdes de clientes de produtos avariados: nos trés casos

estudados.
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Do disposto na tabela 3, € possivel extrair algumas consideragdes:

1.

Planejamento das compras: se realizadas tendo como base o consumo médio €
factivel que ocorra a minimizacao dos residuos gerados por perdas de medicamento
em funcdo do vencimento da validade. Compras maiores sem avaliacao das
demandas e da qualidade possibilitam a ocorréncia de medicamentos que perdem
sua validade. Desta forma, o que é poupado com a realizacdo de grandes compras
se perde pela indisponibilidade de comercializacdo dos medicamentos. Além disso,
alguém vai ter que pagar pelo seu tratamento adequado, seja o consumidor pelo
aumento dos precos dos produtos, seja o cidaddo que através do pagamento de
impostos financia o tratamento dos residuos quando as prefeituras assumem este
custo, como observado em Sdo Mateus. Acordos com distribuidoras também sio

alternativas, onde a compra € realizada e os produtos sdo entregues em parcelas.

No caso das farmdcias de manipulacdo, os residuos gerados durante o processo
devem ser tratados como residuo de diazepam, pois o principio ativo faz parte da

sua composicao e ndo deve seguir pelo ralo ou lixeira comum.

Outra questdo importante estd nas avarias. Um treinamento dos problemas que
medicamentos avariados podem causar para conscientiza¢do dos que trabalham no
armazenamento e transporte pode servir de ajuda. Procedimentos sobre transporte e
armazenagem escritos que forcem aqueles que exercem tais atividades a segui-los

sao medidas que também podem minimizar as avarias que ocorrem aos produtos.

As drogarias e hospitais devem negociar com seus distribuidores a entrega de
medicamentos com pelo menos seis meses de validade pela frente e fazer valer sua
posicdo devolvendo aqueles que estejam com validade proxima ao vencimento. As
distribuidoras podem solicitar as indudstrias que recebam os medicamentos que
poderdo ter sua validade vencida antes que ocorra de fato para que exista a

possibilidade de um retrabalho ou reprocesso.
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5. Atitudes como doag¢do a outras instituicdes, quando autorizado pela autoridade

sanitdria local em virtude do produto ser controlado, ou trocas podem também

minimizar a geragao de diazepam residuo.

5.3. Segregacao e identificacao dos residuos nos estabelecimentos estudados

Outro aspecto importante concernente ao correto descarte de residuos seja ele de

qualquer natureza estd na segregacdo. Quanto mais eficiente € a segregacdo dos residuos,

mais seguro serd seu transporte € mais seguro o seu tratamento, pois poderdo receber o

destino correto em funcdo da sua natureza.

Na pesquisa realizada foram observadas as situacdes descritas na tabela 4 :

Tabela 4:

Segregacio e identificacao do diazepam residuo nos estabelecimentos estudados:

ESTABELECIMENTO SEGREGACAO INTERNA DO DIAZEPAM RESIDUO

Farmaécias - Ap6s liberagdo para destruicdo, o diazepam residuo que
estava separado com etiqueta de vencido/impréprio vai para
lixeira de residuo quimico junto aos demais residuos: nos dois
casos.

Drogarias - Colocado em caixas com identificacdo de medicamento

vencido: em nove estabelecimentos (50% dos casos).

- Colocado em saco pléstico branco utilizado para residuo
infecto-contagioso com etiqueta de medicamento vencido: em
sete estabelecimentos (38,88% dos casos).

- Diazepam residuo € colocado em recipiente para residuo
quimico junto aos demais de natureza quimica: em dois

estabelecimentos (11,11% dos casos).
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Hospitais

7z

- O Diazepam residuo € colocado em sacos pldsticos
disponibilizados pelo hospital (infecto-contagioso) junto com
os demais residuos de medicamentos com uma identificagao do
setor ou simplesmente uma etiqueta de medicamento vencido:

100% dos casos.

Distribuidoras

- O Diazepam residuo € colocado na sua embalagem original
em caixa-box lacrada ou numa outra caixa, as vezes com uma
outra embalagem interna dependendo da sua natureza (ampola,
comprimido). Recebe uma identificacdo de medicamento
avariado ou avariado controlado ou medicamento vencido

controlado ou simplesmente residuo: nos trés casos estudados.

Industrias

- As sobras de processo e medicamentos vencidos (neste caso
apo6s autorizagcdo da Vigilancia Sanitdria) s@o disponibilizados
para destruicdo embalados, enumerados e com identificacdo de
residuo. No entanto para empresa que ird proceder com o
tratamento/destrui¢do segue um documento com o nimero de
identifica¢do das unidades de residuo e o que ha dentro de cada
uma. O material de embalagem que ndo teve contato com o

produto € disponibilizado para reciclagem: nos trés casos.

Consideracdes importantes sobre o exposto na tabela 4:

1. O primeiro ponto a ser destacado € a utilizacdo de material de acondicionamento

inadequado para residuos de origem quimica. Destaca-se a importancia da correta

segregacao para que o tratamento adequado seja dado. O uso de sacos pldsticos para

residuo infecto-contagioso promove confusdo e provavelmente os residuos que ali

estdo de natureza quimica receberdo tratamento inapropriado.

2. Outro ponto que se destaca é a disponibilizagao de material de acondicionamento

para reciclagem, o que demonstra um interesse na preservacdo do meio ambiente

pelo estabelecimento. Esta atitude também minimiza os custos do tratamento, visto

que diminui a quantidade de material caracterizado como residuo, quando na

verdade nao o €.
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3. Outro ponto de destaque é o fato de que, nas drogarias, hospitais e farmécias se
observam que, mesmo recebendo orientagdes do mesmo O6rgdo de fiscalizacdao
sanitdria para segregacdo de seus residuos, existem diferentes procedimentos. Em
alguns casos a vigilancia sanitdria fica com o residuo em outros casos o
estabelecimento aguarda recolhimento. Os procedimentos, no entanto, devem ser
padronizados e, os residuos corretamente identificados, como ocorrem nas
industrias e parte das distribuidoras. Estas inclusive fornecem a composicao dos
seus residuos para a empresa que realizard o tratamento, pois dependendo da

natureza quimica o tratamento escolhido podera ou ndo ser realizado.

4. Observa-se que os medicamentos sdo colocados junto a residuos de origem quimica
que podem ser substancias que ndo deveriam estar juntas num mesmo recipiente.
Uma reacdo quimica entre as substincias durante transporte ou mesmo durante

armazenamento poderia causar transtornos ou mesmo acidentes.

5.1.4. Plano de gerenciamento de residuos sélidos de servicos de satide (PGRSS)

O PGRSS ¢ uma ferramenta que auxilia o estabelecimento no gerenciamento de
seus residuos. O plano deve ser feito retratando a realidade do local e os procedimentos
adotados no gerenciamento dos residuos que sdo gerados, incluindo os de minimizagdo de

geracdo de residuos.

E importante porque para sua elaboracdo é necessério levantar informacdes sobre os
tipos de residuos que sdo gerados, tipo de acondicionamento a ser utilizado, qual o tipo de
tratamento que serd dado, entre outras informacgdes. O elaborador € obrigado a fazer uma
pesquisa aprofundada para encontrar os melhores caminhos no gerenciamento dos residuos

em concordancia com os preceitos ambientais e sanitdrios existentes em sua localidade.

80



Nos estabelecimentos pesquisados o percentual dos que apresentou o PGRSS estd

descrito na tabela abaixo:

Tabela 5:

Estabelecimentos que possuem PGRSS

ESTABELECIMENTO Percentual dos estabelecimentos que apresentam PGRSS
Farmdcias - Nos dois estabelecimentos visitados.

Drogarias - Observado em doze estabelecimentos visitados (67%).
Hospitais - Observado em apenas um estabelecimento visitado.
Distribuidoras - Nos trés estabelecimentos visitados.

Industrias - Segue o licenciamento ambiental..

Do disposto acima, as seguintes consideragdes sdo apontadas:

1. Alguns estabelecimentos ainda nao possuem o PGRSS apesar da obrigatoriedade,
excetuando-se as industrias farmacéuticas que estdo sujeitas a outros regulamentos
legais. Mesmo aqueles que o possuiam, com excecdo de 3 estabelecimentos entre
farmdcias, hospitais e drogarias, o PGRSS foi feito segundo um modelo da

vigilancia sanitdria municipal ndo refletindo de fato a realidade do estabelecimento.

2. Em todos os casos o Diazepam residuo é classificado com residuo quimico
seguindo-se 0s mesmos procedimentos que os demais, apesar de ser um residuo de
medicamento controlado e ser necessdria a aprovacdo da VISA local para seu

descarte.No entanto, este procedimento ndo estd contemplado.
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3. As industrias farmac€uticas estdo sujeitas ao licenciamento ambiental onde o 6rgao
ambiental estabelece regras, condicoes, restricoes e medidas de controle a serem
seguidas pelas empresas para que obtenham a licenga e continuem com ela. Sao
também obrigadas a manter um controle rigido de todo o residuo gerado,
especialmente daqueles que estdo sujeitos ao controle especial da vigilancia
sanitdria. Os registros sdo verificados por inspecdes sanitdrias para observagao do
cumprimento das boas praticas de fabricacdo e controle e também sao verificados
pelos Orgdos estaduais ambientais que confrontam os dados da empresa com os
dados do estabelecimento que faz o tratamento dos residuos, ambos sujeitos ao

licenciamento ambiental.

5.1.5. Destino e tratamento do Diazepam residuo

Um dos pontos principais do estudo de caso estd na identificacdo do destino dado
aos residuos de diazepam gerados, o que provavelmente o € para todos os outros residuos

gerados nos locais estudados.
Saber se estdo recebendo o tratamento adequado e que estdo consoantes com as
normas aplicdveis € importante para que os Orgdos ambientais e vigilancia sanitdria

repensem sobre a aplicabilidade das normas e sobre a sua atuacdo com Orgdos

fiscalizadores.

Para os estabelecimentos estudados se observa as situacdes descritas na tabela seguinte:
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Tabela 6:

Destino / Tratamento dos Residuos Gerados

ESTABELECIMENTO

DESTINO/TRATAMENTO

Farmacias

- Recolhimento por servigo consorciado pela prefeitura e para

incineracao: nos dois casos.

Drogarias

- Entregue a vigilancia sanitdria para incineracdo: em quatro
casos (22,22%).

- Recolhimento por servigo consorciado pela prefeitura para
incinerag¢do: em oito casos (44,44%).

- Recolhimento pela vigilancia sanitdria: em dois casos
(11,11%).

- Entrega do residuo num ponto de coleta que foi implantado
em diferentes bairros do municipio: em dois casos (11,11%).

- Estabelecimentos que ainda ndo geraram residuos: em dois

casos (11,11%).

Hospitais

- Recolhimento por servigo consorciado pela prefeitura para

queima: nos dois casos.

Distribuidoras

- Servico de recolhimento da prefeitura para provavelmente
incineracdo: um dos casos.

O proprio leva seus residuos para incineracdo com empresa
licenciada: um dos casos.

- O residuo € levado para incinera¢do por empresa licenciada

para transporte de residuos: um dos casos.

Industrias

O proprio leva seus residuos para incineracdo com empresa
licenciada: observado em dois dos trés casos.
- O residuo € levado para incinera¢do por empresa licenciada

para transporte de residuos: observado em um dos casos.
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Do disposto acima, as seguintes consideragdes sao apontadas:

Os estabelecimentos localizados em Sao Mateus acreditam que seus residuos estdao
sendo enviados para receberem tratamento térmico ou incinera¢do. No entanto, nao
ha nenhuma garantia de que chegam de fato ao seu destino ou sdo desviados para
outros locais, pois ndo ha nenhum retorno da empresa que incinera informando do

recebimento e incineracdo ou emitindo um documento de incineracao.

E importante destacar que existe apenas um incinerador na regido que recebe
residuos de diferentes municipios, mas sua licenca € apenas para incineracdo de
residuos de natureza bioldgica, ndo estando apto para incineracdo de residuos de

medicamentos que sdo de origem quimica.

Destaca-se também na tabela acima diferentes procedimentos adotados pelos
estabelecimentos sob a mesma vigilancia sanitdria no municipio de Sdo Mateus. No
entanto, nas ultimas drogarias visitadas observa-se avanco no que diz respeito aos
pontos de coleta e implementacio de uma ficha padronizada pela vigilancia
sanitdria (ver anexo VI) como comprovante de entrega do estabelecimento ao
municipio que assume os procedimentos para tratamento dos residuos. Para maior
eficiéncia desse procedimento a adog¢do de mais uma via a ser encaminhada ao
agente que fard o tratamento dos residuos com subseqiiente retorno ao gerador do
residuo com a disposi¢do dada aos seus residuos fornecera uma evidencia do local e

tratamento dado ao residuo gerado.

Em se tratando de Sdao Mateus, a busca por outro local para tratamento dos residuos
de natureza quimica deve ser iniciada, visto que o estado do Espirito Santo possui
incinerador licenciado em outra localidade e uma logistica para recolhimento e
encaminhamento dos residuos a este local para ndo onerar o processo. Outra op¢ao
seria a empresa que faz a incineragdo atualmente se adequar para obter licenca para

incineragao de produtos de origem quimica.
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5.1.6. Sugestoes que melhorariam a aplicacao dos dispositivos legais

Os entrevistados apontaram algumas situagdes, que interferem no processo de

descarte dos residuos, baseadas em sua experiéncia. Sao elas:

Legalidade da queima;
Acondicionamento adequado dos residuos;
Conhecimento sobre o processo apds recolhimento;

Separagao de residuos quimicos de alto risco;

AN

Tempo de espera para que a Vigilancia Sanitdria venha ao estabelecimento para

liberag@o dos residuos de medicamentos controlados para descarte;

N

Eficiéncia da fiscalizacdo;

7. Orientacdes para elaboracdo de Procedimentos Operacionais para descarte dos
residuos gerados;

8. Aguardar que se tenha volume suficiente para solicitar visita da Vigilancia
Sanitaria;

9. Pontualidade no recolhimento;

10. Interesse dos profissionais que atuam nas dreas estudadas.

Algumas das questdes apontadas sdo bem resolvidas nas industrias farmacéuticas,
pois elas possuem procedimentos que envolvem os processos que originam residuos e
como ¢ feita sua disposi¢do. Sdo também responsdveis diretos pelo tratamento dos seus
residuos utilizando empresas licenciadas e estio munidos de documenta¢do que comprova

o destino dado a eles.

Para todos os atores a visita da vigilancia sanitdria € fundamental para liberacdo dos
controlados para descarte, lembrando que as industrias possuem almoxarifado com espago
dedicado aos residuos. Tal situacdo também se aplica as distribuidoras que igualmente

possuem espaco fisico disponibilizado para este caso.

No entanto, os estabelecimentos como drogarias, farmécias e mesmo os hospitais
nao contam com infra-estrutura que permita um armazenamento de residuos sem que

atrapalhe a organizacao do almoxarifado.
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Esta situacdo incomoda aos pequenos estabelecimentos que muitas vezes sao
obrigados a ficar por muitos periodos armazenando residuos que formam pequenos
volumes. A presenca deles prolongada no estabelecimento causa insatisfacdo daqueles que

gostariam de lhes dar um destino o quao antes fosse possivel.

Este problema seria facil de ser resolvido, apenas com uma sistemdtica de visitas da

vigilancia sanitdria por tempo e ndo por quantidade de residuo de medicamento.

A questao crucial observada nesta pesquisa estd na disposicdo dada aos residuos dos
estabelecimentos de Sdo Mateus, onde as farmdcias, drogarias e hospitais t€ém seus residuos
recolhidos por empresa consorciada pela prefeitura que os leva para queima num municipio
préoximo, Colatina, utilizando um incinerador ndo licenciado para queima de residuos de

natureza quimica incluindo-se o Diazepam.

5.1.7. Comunicacao e Articulacao entre os diferentes atores

E importante existir o intercambio de informacdes entre Orgdos reguladores e
empresas com o objetivo final de encontrar a melhor soluc¢do para os problemas envolvidos

no gerenciamento de residuos de medicamentos.

As autoridades Sanitdrias do Ministério da Saide, dos Estados, dos Municipios e do
Distrito Federal devem inspecionar periodicamente as empresas ou os estabelecimentos que
exercam quaisquer atividades relacionadas as substancias e aos medicamentos sujeitos ao
controle especial. Estdo sujeitos ao controle e a fiscalizacdo as atividades de produgao,

comércio, manipulacio ou uso das substancias da Portaria 344/98°.

Em contrapartida, € de responsabilidade dos 6rgdos ambientais garantirem que o
descarte dos residuos gerados por esses estabelecimentos esteja dentro dos regulamentos
técnicos estabelecidos pela Legislacio Ambiental. Sua acdo ndo deve se resumir aos
fabricantes de medicamentos, mas a todos os estabelecimentos geradores de residuos de

medicamentos, objeto deste estudo.
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Devem constar no PRGSS procedimentos que estejam em concordancia com o0s
preceitos dos 6rgaos ambientais de prote¢cdo do meio ambiente e da saide publica. Para isso
se faz necessario que tais 6rgdos participem da elaboracdo desse documento e fiscalizem as

atividades a ele relacionadas, em conjunto com os 6rgdos de fiscalizagdo sanitéria®®.

No entanto, as empresas distribuidoras, farmdcias, drogarias e os hospitais nao
apresentam estrutura organizacional semelhante a das inddstrias, tampouco passam pelo
mesmo crivo de fiscalizagdo no que se refere aos certificados e licencas para se manterem

ativas no mercado.

Muitos desses estabelecimentos ndo possuem pessoal com conhecimento sobre
disposicao adequada de residuos e contam com a ajuda das prefeituras dos municipios em
que estao localizadas para darem uma destinacdo aos seus residuos. Porém, muitas destas
prefeituras também ndo dispdem de pessoal suficiente e treinado para atividades de

fiscalizacdo e orientagao.

Quanto mais distante dos grandes centros, menores sdo os recursos, inclusive o
humano, para a viabilizagdo da destinacdo apropriada dos residuos. A promogdo e a
divulgacdo do conhecimento acerca desse assunto é o ponto de partida para que muitos
estabelecimentos déem inicio ao seu processo de adequagdo e para que se intensifiquem a
fiscalizacdo e a cobranca por medidas que minimizem a disposi¢do inadequada de residuos

provenientes de medicamentos.

5.1.8. Papel da sociedade frente ao descarte de residuos de medicamentos

De acordo com o anexo 1, da Resolugdo CONAMA n° 23 de 199687, os residuos
oriundos da produg¢do, formulagdo, preparacao e utilizagdo de produtos farmacéuticos, bem
como residuos de medicamentos e produtos farmacéuticos, estdo enquadrados como

residuos perigosos e devem ser tratados com a devida atencao.
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Tem crescido entre as inddstrias farmac€uticas uma preocupacdo em reduzir os
niveis de poluicdo que parece estar relacionada, entre outros fatores, as pressdes do
mercado externo e também da opinido publica. Torna-se visivel ao se analisar o crescente
interesse de muitas empresas na implementacao de sistemas de gestdo ambiental e de

interacdo e implementacdo das normas do sistema de gestio ambiental® %

No entanto, a geracdo de residuos de medicamentos ndo termina junto com seu
processo de fabricagdo, mas continua até a entrega do medicamento a populagdo. Durante
esse trajeto sdo gerados residuos tais como pd, embalagens, etc.que, se dispostos
inadequadamente, causam um impacto negativo. A sociedade tem um papel importante: a
denuncia destes fatos. Esta postura tem ocorrido com mais freqiiéncia atualmente,
possibilitando que o poder publico consiga evitar passivos ambientais. Estes passivos sdo
provenientes principalmente do mau gerenciamento dos residuos de empresas geradoras de
RSS que ndo sofrem auditorias, através das quais os Orgdos sanitdrios e ambientais

poderiam orientar para o correto descarte e inibir acdes contrarias.

A sociedade deve estar atenta para cobrar do Estado que suas regulamentacdes de
protecdo a sua saude sejam cumpridas em todos os segmentos. Para tanto, devem utilizar as
fontes de dendncia existentes em seu municipio, sejam autoridades sanitdrias, sejam
ambientais, sempre que observarem casos de descumprimento dessas leis. Essa atitude €

extremamente importante para fomentar o aumento de agdes por parte do Estado.

A sociedade atribui-se também uma parcela de responsabilidade, que diz respeito a
vigilancia da qualidade dos medicamentos, o que inclui data de vencimento, aspecto do
medicamento e integridade da embalagem. Assim, a sociedade pode colaborar fazendo
denuncias aos orgdos fiscalizadores para que estes cheguem até aos infratores e deveria
também estar atenta a destinacdo final e ao tratamento dos residuos. Essa atencdo se
justifica pelo fato de que, medicamentos em suas formas intactas podem ser usados
indevidamente e, mesmo que nao utilizados por outras pessoas, ao serem dispersos no
ambiente podem se tornar disponiveis ao homem através da dgua, do solo, e do ar e,

conseqiientemente, causar impactos sobre a natureza e a saude publica.
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5.2 Discussao

O gerenciamento dos residuos sélidos de servicos de saude estd se desenvolvendo
em nosso pais, tendo evoluido bastante nos dltimos anos com a publicacdo de regulamentos
técnicos que versam sobre o tema, como descritos no capitulo 3. No entanto, de forma
geral, o gerenciamento de RSS ainda apresenta grandes defici€éncias nos aspectos de

tratamento e disposi¢do final, principalmente concernente aos residuos de medicamentos.

Muitos medicamentos, que outrora eram utilizados rotineiramente, foram proscritos
quando da confirmacdo que seu efeito toxico sobressaia ao efeito curativo para o qual foi
indicado®. De forma semelhante, devem ser vistos seus efeitos tOxicos ao ambiente e,
indiretamente, ao homem. Neste sentido, se faz o necessario o fomento de mais pesquisas e

estudos para garantir um uso ambiental seguro dos medicamentos.

O Diazepam, objeto do estudo, ndo deve apenas ser utilizado com cuidados e sob
orientagdo médica, mas o controle dos residuos gerados também deve receber a mesma
atencdo. Como demonstrado no capitulo 4, seu uso inadequado pode ocasionar sérios
problemas aos individuos. Nao existem estudos que garantam sua inocuidade, se disperso

no ambiente, o que é um indicativo 2 aplicacdo do Principio da Precaucio®® ¥’

Um dos pontos que mais contribui para disposi¢cdo inadequada de residuos estd
ligado ao custo, pois, mesmo para a segregacdo, sa0 necessarios pequenos investimentos
com recipientes e espago fisico adequados. Além disto, o transporte e correto tratamento
também sdo dispendiosos e carecem de uma integracdo entre os atores envolvidos, para que
os servigos atendam a todos. O custo de implantacdo de um sistema de gestao ambiental vai

depender de estabelecimento para estabelecimento, bem como do porte da empresa®.
Em S3o Mateus, o transporte e o tratamento correm a expensas da prefeitura. No

entanto, a capacidade de absorver este custo é um limitante ao processo de tratamento se

nao houver comprometimento dos geradores de residuo de medicamento.
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E importante frisar que a realidade sanitdria do pais, com baixa infra-estrutura —
auséncia de aterros sanitdrios e incinerador licenciado em vasta regido do pais - é outro
fator que dificulta os processos de tratamento adequado de residuos de natureza biolégica

ou quimica, como visto no estudo de caso apresentado.

No entanto, para atendimento da legislacdo vigente é necessdrio encontrar solugoes
que viabilizem seu cumprimento. Cada caso deve ser analisado por todos os envolvidos
com participacdo ativa da sociedade, chegando-se a um entendimento do que seja possivel
de ser aplicado. Nao existe padrao, os casos devem ser analisados de acordo com as

e ) " . . .23
condic¢des financeiras, geograficas, culturais, etc., dos Municipios™.

A sociedade € fomentadora de transformagado, sendo capaz de pressionar o poder
publico para melhorar esse cendrio. A partir da integracdo dos diferentes atores, propostas
podem ser levantadas objetivando melhorias na situagdo dos municipios. Esta integracao é,
inclusive, importante para que os geradores de residuos aproximem-se da solucdo desse
impasse. Uma proposta seria a criagcdo de consdrcios intermunicipais com a articulagao dos

o~ . . . 24
orgaos fiscalizadores e das prefeituras, como observado em Portugal ™.

As industrias de medicamentos sofrem fiscalizagdes sanitdrias freqiientes para
garantir sua participacdo no mercado através do Certificado de Boas Praticas de Fabricagao
emitido pela ANVISA. Para que este Certificado seja emitido sdo observadas, durante a
fiscalizacdo da ANVISA, as medidas de gerenciamento ambiental®’. As industrias, também
devem renovar a Licenca Ambiental, de cinco em cinco anos, o que os obriga a manterem-

N ~ e . . 57
se adequados, tanto as regulamentacdes sanitdrias quanto ambientais’’.

No entanto, isto ainda ndo € suficiente, pois falta conhecimento mais aprofundado
sobre tratamento adequado em func¢do da estrutura quimica, o que deve ser incluido quando

da aprovacdo de substancias para uso terapéutico.
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As farmdcias, drogarias, hospitais e distribuidores também sao fonte de geracdo de
residuos como vimos e, muitas se encontram em cidades que, semelhantemente a Sdo
Mateus, ndo contam com infra-estrutura para utilizacio de um método de tratamento
seguro. Como, os geradores de residuos em Sao Mateus, ndao recebem nenhum
comprovante de entrega dos mesmos a empresa responsavel pelo recolhimento local, a
vigilancia sanitdria ndo tem como comprovar que o estabelecimento realmente entrega seus

residuos para serem transportados até o incinerador utilizado.

Desta forma, ndo sdo raros os casos de denuncia pela populagdo por ter encontrado
residuos de hospital em locais inapropriados. As dentdncias forcam um maior empenho da
fiscalizacdo para evitar que novos casos de disposi¢do incorreta acontecam. Como ja
comentado foi implantado um documento que € preenchido quando da entrega de residuos

pelos estabelecimentos (ver anexo VI).

Além disso, as dendncias forcam os Orgdos ambientais e sanitdrios federais a
munirem seus regulamentos técnicos com mais informacdes priticas para o correto
descarte, forcando as inddstrias também a aumentaram o conhecimento existente sobre as
substancias quimicas que comercializam. Os regulamentos técnicos devem seguir 0s passos
dos regulamentos da Organizacio Mundial de Satde e observando o Principio da
Precaucgdo. Este, inclusive ja é citado na Resolugdo CONAMA n°. 357 de 17 de marco de
2005 como um dos principios que foram considerados para concepcdo desta norma que

versa sobre o estabelecimento de condi¢des e padrdes de lancamento de efluentes.
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6. CONCLUSAO

Diante do exposto, € claro o papel dos medicamentos no contexto das politicas de
saude publica no Brasil. Sua importancia vai além da atuacdo na cura e prevencdo de
doencas. Seu papel na promocdo do conhecimento, no desenvolvimento do pais € no meio

ambiente € igualmente importante.

O estudo teve por objetivo observar os processos que envolvem os residuos do
medicamento Diazepam desde a sua geracdo, tratamento e sua disposicdo final no
Municipio de Sdo Mateus, Espirito Santo. A partir deste estudo inicial, espera-se fomentar

mais estudos e com abrangéncia maior para se identificar a realidade brasileira.

O presente trabalho também € importante porque verificou a aplicabilidade da
legislacdo, seus conceitos e suas exigéncias. O que nela poderd ser melhorado para que

todos, indiferente do municipio em que estejam situados, possam entendé-la e cumpri-la.

No municipio de Sao Mateus, hd um sistema de recolhimento de residuos de
servicos de saide que, segundo a vigilancia sanitdria municipal, os leva para incineracao
num municipio vizinho consorciado. Mas, o incinerador nao possui licenca para queima de
residuos quimicos, o que € um indicativo de que o diazepam residuo gerado em Sao Mateus
nao recebe disposicdo adequada no momento, embora ja existam possibilidades de

mudanca.

A promocdo e divulgacdo do conhecimento a cerca deste assunto € o ponto de
partida para que muitos estabelecimentos déem inicio ao seu processo de adequagdo e para
que se intensifiquem a fiscalizagc@o e a cobran¢a por medidas que minimizem a disposi¢ao

inadequada de residuos provenientes de medicamentos.

Vivemos num pais com diversos problemas urgentes que torna o cumprimento de
muitos regulamentos técnicos dificil, mas nao pela falta de vontade ou conhecimento do
que fazer e sim pela auséncia de estrutura que o torne possivel, mas devemos sempre estar
com um olhar adiante e preparados para atuar da melhor forma que estiver ao nosso

alcance.
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DEPARTAMENTO DE SANEAMENTO E SAUDE AMBIENTAL

RESIDUOS SOLIDOS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL PELA VIGILANCIA SANITARIA - ESTUDO DE
CASO DO DIAZEPAM

ANEXO |

Anexo 1 — Lista B1, da Portaria n°. 344 de 12 de maio 1998.



LISTA - B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificacao de Receita "B")
1. ALOBARBITAL

2. ALPRAZOLAM

3. AMOBARBITAL

4. APROBARBITAL

5. BARBEXACLONA

6. BARBITAL

7. BROMAZEPAM

8. BROTIZOLAM

9. BUTALBITAL

10. BUTOBARBITAL

11. CAMAZEPAM

12. CETAZOLAM

13. CICLOBARBITAL
14. CLOBAZAM

15. CLONAZEPAM

16. CLORAZEPAM

17. CLORAZEPATO

18. CLORDIAZEPOXIDO
19. CLOTIAZEPAM

20. CLOXAZOLAM

21. DELORAZEPAM

22. DIAZEPAM

23. ESTAZOLAM

24. ETCLORVINOL

25. ETINAMATO

26. FENDIMETRAZINA
27. FENOBARBITAL

28. FLUDIAZEPAM

29. FLUNITRAZEPAM
30. FLURAZEPAM

31. GLUTETIMIDA

32. HALAZEPAM

33. HALOXAZOLAM

34. LEFETAMINA

35. LOFLAZEPATO ETILA
36. LOPRAZOLAM

37. LORAZEPAM

38. LORMETAZEPAM
39. MEDAZEPAM

40. MEPROBAMATO
41. MESOCARBO

42. METIL FENOBARBITAL (PROMINAL)
43. METIPRILONA

44, MIDAZOLAM



45. N-ETILANFETAMINA

46. NIMETAZEPAM

47. NITRAZEPAM

48. NORCANFANO (FENCANFAMINA)

49. NORDAZEPAM

50. OXAZEPAM

51. OXAZOLAM

52. PEMOLINA

53. PENTAZONINA

54. PENTOBARBITAL

55. PINAZEPAM

56. PIPRADOL

57. PIROVARELONA

58. PRAZEPAM

59. PROLINTANO

60. PROPILEXEDRINA

61. SECBUTABARBITAL

62. SECOBARBITAL

63. TEMAZEPAM

64. TETRAZEPAM

65. TIAMILAL

66. TIOPENTAL

67. TRIAZOLAM

68. TRIEXIFENIDIL

69. VINILBITAL

70. ZOLPIDEM

71. ZOPICLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isomeros das substancias enumeradas
acima;

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e
BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA".



FUNDACAO OSWALDO CRUZ
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
DEPARTAMENTO DE SANEAMENTO E SAUDE AMBIENTAL

RESIDUOS SOLIDOS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL PELA VIGILANCIA SANITARIA - ESTUDO DE
CASO DO DIAZEPAM

ANEXO Il

Questionario aplicado no estabelecimento Farmacia de Manipulacao



Questionario para pesquisa sobre Diazepam residuo:

1- Tipo de Empresa: Farmacia de manipulacao

2- Presenca de farmacéutico responsavel:

3- Comercializa Diazepam:

4- Possui plano de gerenciamento de residuos s6lidos:

Em caso positivo:
e Referencia situacdes aplicaveis ao produto em questio:
e (itar:

5- Perdas do PA:

e (aso positivo — Motivos:

6- Fabricacdo feita por encomenda:

¢ Em caso positivo — alguém ja deixou de pegar seu medicamento?

7- Ocorreu falha em processo que gerou perda:

8- Algum produto processado tornou-se indisponivel para uso:

¢ Em caso positivo, motivo:

9- Existe alguma sobra de processo ou perda em processo:

10- Funcao do responsavel pela destinacdo do Diazepam residuo:

11- Procedimento de isolamento e descarte deste diazepam residuo. Passo a passo.

12- Quais regulamentacdes legais sao utilizadas?



13- Existe alguma etapa deste passo a passo que exija maior esfor¢o para que ocorra?
e (Qual?
e Por que?

14- Existe procedimento para limpeza dos equipamentos, materiais e utensilios
utilizados na manipulacao?

15- Empresa responsavel pela queima:
e Existe contrato de terceiriza¢do dos servigos prestados?
e Existe algum certificado de queima que garanta que o produto em questdo de
fato passou pelo processo de queima nesta empresa?

16- Empresa responsavel pelo recolhimento:

e Existe contrato de terceiriza¢do dos servigos prestados?

e Existe algum certificado de transporte ou termo de compromisso que garanta

que o produto em questdo de fato chegard ao seu destino?

17- Como ¢€ feita a identificacdo e armazenamento do Diazepam residuo?

18- Sugestdes para melhoria: O que tornaria o processo de descarte mais pratico:

19- Ha envolvimento do 6rgdo ambiental nestes procedimentos? Como?
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Questionario para pesquisa sobre Diazepam residuo:

1- Tipo de Empresa: Hospital

2- Presenga de farmacéutico responsavel:

3- Utiliza Diazepam no arsenal terapéutico:

4- Possui plano de gerenciamento de residuos s6lidos de servicos de saude:
Em caso positivo:

e Referencia situacdes aplicaveis ao produto em questio:
e (itar:

5- Fonte de aquisi¢ao do Produto.:

6- Perdas do Produto por validade vencida:
e (aso positivo — Motivos:

7- Perdas do produto por problemas no armazenamento:
® Em caso positivo — Motivos

8- Ocorreu falha no transporte do produto que fosse necessario seu retorno ao
distribuidor:

9- Responsavel pela destinacao do Diazepam residuo:

10- Procedimento de isolamento e descarte deste diazepam residuo. Passo a passo.

11- Quais regulamentacdes legais sdo utilizadas?

12- Existe alguma etapa deste passo a passo que exija maior esfor¢o para que ocorra?
e Qual?
e Por que?



13- Empresa responsavel pela queima:
e Existe contrato de terceirizagdo dos servigos prestados?

e Existe algum certificado de queima que garanta que o produto em questao de
fato passou pelo processo de queima nesta empresa?

14- Empresa responsavel pelo recolhimento:
e Existe contrato de terceirizagdo dos servigos prestados?
¢ Existe algum certificado de transporte ou termo de compromisso que garanta
que o produto em questao de fato chegard ao seu destino?

15- Produto diazepam tornou-se residuo por algum outro motivo?

16- Como € feita a identificacdo e armazenamento do Diazepam residuo?

17- Ha envolvimento do 6rgdo ambiental nestes procedimentos? Como?
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Questionario para pesquisa sobre Diazepam residuo:

1- Tipo de Empresa: Drogaria

2- Presenca de farmacéutico responsavel:

3- Possui Diazepam no estoque terapéutico:

4- Possui plano de gerenciamento de residuos s6lidos de servicos de saude:
Em caso positivo:

e Referencia situacdes aplicaveis ao produto em questio:
e (itar:

5- Fonte de aquisi¢do do Produto.:

6- Perdas do Produto por validade vencida:

e (aso positivo — Motivos:

7- Perdas do produto por problemas no armazenamento:
® Em caso positivo — Motivos

8- Ocorreu falha no transporte do produto que fosse necessdrio seu retorno ao
distribuidor:

9- Responsavel pela destinacdo do Diazepam residuo:

10- Procedimento de isolamento e descarte deste diazepam residuo. Passo a passo.

11- Quais regulamentacdes legais sao utilizadas?
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12- Existe alguma etapa deste passo a passo que exija maior esfor¢o para que ocorra?
e (Qual?
e Por que?

13- Empresa responsavel pela queima:
e Existe contrato de terceirizagdo dos servigos prestados?
e Existe algum certificado de queima que garanta que o produto em questdo de
fato passou pelo processo de queima nesta empresa?

14- Empresa responsavel pelo recolhimento:
e Existe contrato de terceiriza¢do dos servigos prestados?
e Existe algum certificado de transporte ou termo de compromisso que garanta
que o produto em questao de fato chegard ao seu destino?

15- Produto diazepam tornou-se residuo por algum outro motivo?

16- Como ¢€ feita a identificacdo e armazenamento do Diazepam residuo?

17- Sugestdes para melhoria: O que tornaria o processo de descarte mais pratico:

18- Ha envolvimento do 6rgao ambiental nestes procedimentos? Como?
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Questionario para pesquisa sobre Diazepam residuo:
1- Tipo de Empresa: Distribuidora de medicamentos
2- Presenca de farmacéutico responsavel:
3- Distribui o medicamento Diazepam:
4- Possui plano de gerenciamento de residuos s6lidos de servicos de saude:
Em caso positivo:

e Referencia situacdes aplicaveis ao produto em questio:
e (itar:

5- Perdas do Produto por validade vencida:
e (aso positivo — Motivos:

6- Perdas do produto por problemas no armazenamento:
® Em caso positivo — Motivos

7- Ocorreu falha no transporte do produto que fosse necessdrio seu retorno a
distribuidora?

8- Responsdvel pela destinagdo do Diazepam residuo:

9- Procedimento de isolamento e descarte deste diazepam residuo. Passo a passo.

10- Quais regulamentacdes legais sao utilizadas?

11- Existe alguma etapa deste passo a passo que exija maior esfor¢o para que ocorra?

e Qual?
e Por que?
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12- Empresa responsavel pela queima:
e Existe contrato de terceirizagdo dos servigos prestados?
e Existe algum certificado de queima que garanta que o produto em questao de
fato passou pelo processo de queima nesta empresa?

13- Empresa responsavel pelo recolhimento:
e Existe contrato de terceiriza¢do dos servigos prestados?
¢ Existe algum certificado de transporte ou termo de compromisso que garanta
que o produto em questao de fato chegard ao seu destino?

14- Produto diazepam tornou-se residuo por algum outro motivo?

15- Como ¢ feita a identificagdo e armazenamento do Diazepam residuo?

16- Sugestdes para melhoria: O que tornaria o processo de descarte mais pratico:

17- Ha envolvimento do 6rgao ambiental nestes procedimentos? Como?
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Questionario para pesquisa sobre Diazepam residuo:
1- Tipo de Empresa: Indidstria Farmacéutica
2- Autorizacao especial de funcionamento:
3- Presenca de farmacéutico responsavel:
4- Fabrica o medicamento Diazepam:
5- Possui plano de gerenciamento de residuos sélidos industriais:
Em caso positivo:

e Referencia situacdes aplicaveis ao produto em questio:
e (itar:

6- Perdas de Diazepam P.A. por validade vencida:
e (aso positivo — Motivos:

7- Perdas do produto Diazepam por validade vencida:
¢ Em caso positivo — Motivos

8- Perdas do produto Diazepam por problemas no armazenamento:
¢ Em caso positivo — Motivos

9- Devolug¢ao de Diazepam produto pelo cliente?
¢ Em caso positivo, tornou-se residuo em alguns dos casos?

10- Sobras de processo contendo Diazepam P.A. sdo tratadas como residuo?

11- Sobras de amostras utilizadas para anélise sao tratadas como residuo?

12- Amostras de reten¢do, quando ndo mais necessdrio reté-las sdo tratadas como
residuo:
e No caso do P.A Diazepam



¢ No caso do Produto Diazepam

13- Responsavel pela destinagdo do Diazepam residuo:

14- Procedimento de isolamento e descarte deste diazepam residuo. Passo a passo.

15- Quais regulamentacdes legais sao utilizadas?

16- Existe alguma etapa deste passo a passo que exija maior esfor¢o para que ocorra?
e (Qual?
e Por que?

17- Empresa responsavel pela queima:
e Existe contrato de terceirizagdo dos servigos prestados?
¢ Existe algum certificado de queima que garanta que o produto em questio de
fato passou pelo processo de queima nesta empresa?

18- Empresa responsavel pelo recolhimento:
e Existe contrato de terceiriza¢do dos servigos prestados?
e Existe algum certificado de transporte ou termo de compromisso que garanta
que o produto em questao de fato chegard ao seu destino?

19- Produto diazepam tornou-se residuo por algum outro motivo?

20- Como € feita a identificacdo e armazenamento do Diazepam residuo?

21- Sugestdes para melhoria: O que tornaria o processo de descarte mais pratico:

25- Ha envolvimento do 6rgao ambiental nestes procedimentos? Como?

18



FUNDACAO OSWALDO CRUZ
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
DEPARTAMENTO DE SANEAMENTO E SAUDE AMBIENTAL

RESIDUOS SOLIDOS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL PELA VIGILANCIA SANITARIA - ESTUDO DE
CASO DO DIAZEPAM

ANEXO VII

Controle de Entrega de RSS para Transporte e Destinacao Final

19



CONTROLE DE ENTREGA DE RSS PARA TRANSPORTE E DEST FINAL
Empresa responsavel pelo transporte SAMON Saneamento ¢ Montagem Ltda
Destinagdo final por incineragdo através do consoreio intermunicipal de Residuos Solidos do norte do E.S
Transbordo no abrigo de RSS da secretaria Municipal de Saude

Gerador: [ Ramo i
End.(rua. Av): IN°]
Bairro ] | Telefone ]

Vol. Entregué_em litros: 1”0( )'15( ) _36'(') 50 () 100_( -) k:;i.perf( )

Resp. pela entrega:

Nome; Ass:

Recebido por:

Nome: Ass:
Local: Data: / /
OBS:

CONTROLE DE ENTREGA DE RSS PARA TRANSPORTE E DEST FINAL
Empresa responsavel pelo transporte SAMON Saneamento ¢ Montagem Ltda
Destinagéo final por incineragdo através do consorcio intermunicipal de Residuos Solhidos do norte do EE.S
Transbordo no abrigo de RSS da secretaria Municipal de Saude

Gerador: | Ramo
End.(rua. Av): [N°|
Bairro | Telefone

Vol. Entregue em litros: 10 ( )15 ( ) 30( ) 50() 100( ) cxperf()

Resp. pela entrega:

Nome: Ass:

Recebido por:

Nome: Ass:

e, P - il
Local: Data: / /
OBS:
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O/A Sr./Sr* estd sendo convidado para participar da pesquisa “Perspectivas e impactos

da geracdo de residuos solidos NA producdo e distribuicdo de medicamentos sujeitos

A controle especial pela vigilancia SanitdriA — Estudo de caso”, e sua participacdo nao

€ obrigatoria. A qualquer momento o/a Sr./St* pode desistir de participar e retirar seu
consentimento. Esta recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relacdio com o
pesquisador ou com a Escola Nacional de Satude Publica — FIOCRUZ .

Os objetivos desta pesquisa sdo: Estudar os principais tipos de residuos sdlidos

gerados nas etapas de producdo e distribuicdo do produto farmacéutico Diazepam que

estd sujeito ao controle especial da Vigildncia Sanitdria.

Sua participac@o nesta pesquisa consistird em responder ao questiondrio em anexo .

As informacOes obtidas através dessa pesquisa serdo parte integrante dos dados
apresentados na dissertacdo de mestrado “Residuos Solidos e sua Sistemdtica na
Produgdo e Distribuicdo de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial pela Vigilancia
Sanitdria — Estudo de Caso,”, de autoria desta pesquisadora. Estas informagdes nao
estardo vinculadas aos seus autores, protegendo desta forma a sua origem, e ndo havera
questdes de cunho pessoal, nem que possam causar qualquer tipo de constrangimento.
Nao serdo utilizadas quaisquer informagdes pessoais no trabalho e somente serd
indicado o nome do entrevistado no elenco de agradecimento aos colaboradores.

O/A Sr./Sr* receberd uma cépia deste termo onde consta o telefone e o endereco da
pesquisadora principal, podendo tirar suas dividas sobre o projeto e sua participacao,

agora ou a qualquer momento.

ELDA FALQUETO
End: Rua Leopoldo Bulhdes n°. 1.480 — Manguinhos, Rio de Janeiro, RJ. Cep: 21041-
210
Tel.: (21) 2598-2573 — e-mail: falquetofarma@msn.com

Declaro que entendi os objetivos de minha participagdo na pesquisa e concordo em
participar.

Nome:

e-mail:
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