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RESUMO

O gerenciamento dos residuos solidos em servicos de saude, em especial, 0s
medicamentos vencidos ou em desuso, tem recebido cada dia mais importancia,
devido ao crescente numero de estabelecimentos assistenciais de saude, farmacias
e drogarias abertas nos ultimos anos, gerando grande quantidade de residuos dessa
natureza. A logistica reversa (LR), um tema que é discutido e incentivado a partir da
criacdo da Politica Nacional de Residuos Sdélidos (PNRS), a lei busca a
conscientizagcdo ambiental de todos os envolvidos nessa cadeia, desde as empresas
responsaveis pela producdo até a sociedade. Os residuos de medicamentos
domésticos sdo descartados de maneira inadequada no lixo comum ou na rede
publica de esgoto, gerando contaminacdo da agua, do solo, dos animais e da prépria
populacdo humana. O objetivo do trabalho € avaliar a gestdo de medicamentos
vencidos e o sistema de LR nas drogarias e farmécias privadas no Municipio do Rio
de Janeiro. A metodologia baseou-se na pesquisa exploratéria com levantamento
bibliografico sobre descarte de medicamentos no Brasil e no mundo, juntamente
com uma pesquisa de campo nas farmacias e drogarias. A coleta de dados ocorreu
no periodo de janeiro a setembro de 2017, através da aplicacdo de questionario
respondido pelos responsaveis técnicos, para obter informacfes a respeito da
metodologia de descarte empregado em cada estabelecimento, nivel de orientacéo
e aderéncia as normas regulamentadoras. Foi investigada a préatica destes
profissionais em relacdo a conscientizacdo da populagcdo quanto ao correto descarte
de medicamentos vencidos e a disponibilizacdo de forma fracionada. Os resultados
indicaram que 94% dos estabelecimentos continham o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude (PGRSS); apenas 2% das drogarias e farmacias
adotaram o uso de coletores para a LR; 100% dos estabelecimentos néo realizam o
fracionamento de medicamentos e 83% da populacdo néo solicita o fracionamento
de medicamentos. Os dados dos questionarios avaliados estatisticamente geraram
trés indicadores de desempenho: elaboracdo do PGRSS; quantidade de
estabelecimentos que disponibilizam coletores de medicamentos devolvidos pela
populacao; conhecimento da legislacédo vigente relacionada ao descarte de residuos
de medicamentos. Para mitigar o descarte inadequado de medicamentos é
importante a adocao de algumas medidas como, o investimento em campanhas de

educacdo ambiental, o fracionamento de medicamentos para a venda e, divulgacao



e implantacdo de coletores de medicamentos em desuso. Ao final do estudo foi
confeccionado material educativo impresso e digital para instituigdes que poderiam
auxiliar na divulgacdo das informacdes sobre o descarte de residuos de

medicamentos direcionado a populacéo sobre a tematica em questéo.

Palavras-chave: Medicamentos. Descarte. Residuo de medicamentos. Logistica

reversa. Educacédo ambiental.



ABSTRACT

The management of medical waste, especially expired or unused medicines, have
been increasingly important due to the growing number of health care
establishments, pharmacies and drugstores opened in recent years, generating large
amounts of waste of this nature. Reverse Logistics (RL), a topic that is discussed and
encouraged from the creation of the National Solid Waste Policy (PNRS), the law, in
search of environmental awareness of all those involved in this chain, from the
companies responsible for production to society. Household medicines waste is
disposed of inappropriately in municipal waste or in the public sewage system,
causing contamination of water, soil, animals and the human population itself. The
objective of this study is to evaluate the management of expired medicines and the
RL system in privative drugstores and pharmacies in the Municipality of Rio de
Janeiro. The methodology was based on exploratory research with a bibliographical
survey on drug disposal in Brazil and in the world, together with a field survey in
pharmacies and drugstores. The data collection occurred from January to September
2017, through the application of questionnaires answered by technical managers, to
obtain information about the methodology of disposal used in each establishment,
level of orientation and adherence to regulatory standards. In addition, the practice of
these professionals was investigated in relation to the population's awareness of the
correct disposal of expired medicines and the availability of a fractionalized form. The
results indicated that 94% of the establishments contained the Health Services
Waste Management Plan (PGRSS); only 2% of drugstores and pharmacies adopted
the use of collectors for RL; 100% of the establishments do not carry out the
fractionation of medicines and 83% of the population does not request the
fractionation of medicines. The data of the questionnaires evaluated statistically
generated three performance indicators: elaboration of the PGRSS; number of
establishments that make available collectors of medicines returned by the
population; knowledge of current legislation related to the disposal of medicines
waste. In order to mitigate the inappropriate disposal of medicines, it is important to
adopt measures such as investment in environmental education campaigns,
fractionation of pharmaceuticals for sale and dissemination and implantation of
unused medicines collectors. At the end of the study, printed and digital educational

material was made for institutions that could assist in the dissemination of information



on the disposal of medicines waste directed to the population on the subject matter.

Key-words: Medicines. Disposal. Medicines waste. Reverse logistics. Environmental

education.
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1 INTRODUCAO

1.1 Consideracdes gerais sobre utilizacdo de medicamentos

O termo medicamento foi definido na Lei n® 5.991, de 1973, como um produto
farmacéutico “tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico” (BRASIL, 1973). Sua administracao é realizada
com a intencdo de promocéao de resultados especificos como a cura da enfermidade,
reducdo ou eliminacdo de sintomas, controle do progresso de doengcas ou como
medida de prevencgao a enfermidades (SERAFIM et al, 2007).

A Constituicdo Federal Brasileira, de 1988, assegura determinadas questdes
éticas e de direitos humanos. Estabelece que a saude seja um direito de cidadania e
um dever do Estado prover condi¢cdes para a sua manutencdo, sendo 0 acesso a
medicamentos um deles (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO-DE-CASTRO, 2007).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) delibera a utilizacdo de
medicamentos como “a comercializagdo, distribuicdo, prescricdo e uso de
medicamentos em uma sociedade, com énfase especial sobre as consequéncias
médicas, sociais e econbmicas resultantes” (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
1977).

Os medicamentos sdo indispensaveis no tratamento da maioria dos
problemas de saude e, com o surgimento de novas enfermidades, é crescente o
namero de farmacos disponibilizados no mercado para o tratamento terapéutico de
humanos e animais (GIGER, 2002).

O incentivo na fabricacdo dos medicamentos em prol da cura das doencgas e 0
alto indice de consumo de medicamentos pela populacdo traz o surgimento de
varios problemas e um deles é o acumulo de medicamentos nas residéncias, em
decorréncia de sua néo utilizagdo ou de seu vencimento. Os medicamentos passam
a ser descartados sem maiores cuidados com a sua correta destinacao final
(GRACIANI; FERREIRA, 2014).

A Figura 1 ilustra os possiveis caminhos dos medicamentos quando
descartados no meio ambiente até atingir a agua potavel, desde sua aplicacdo na
aguicultura e no campo da medicina humana e da veterinaria, além do destino

empregado pela industria farmacéutica (BILA; DEZOTTI, 2003).
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Figura 1 - Possiveis rotas de farmacos no meio ambiente

‘ Aplicagio { Produgio
Medicina Medicina Aquicultura Industria
Veterinaria Humana
i v
‘ Excrecdo ‘
J_, ! v
‘ Esterco } { Esgoto ’_ Sedimento
| 4
\ Solo J ‘ ETE lg Aterro Estacao de
X Sanitario tratamento
de efluentes
industriais
) A
' P

[ Agua de Subsolo ‘4"‘ Aguas Superficiais R

' '

{ Estacdo de Tratamento de Agua }—» Agua Potavel

ETE: Estacdo de Tratamento de Esgoto
Fonte: (BILA; DEZOTTI, 2003)

Os medicamentos podem ser absorvidos pelo organismo e sofrem reacfes
metabdlicas. Entretanto, no uso humano, uma quantidade significativa dessas
substancias originais e seus metabdlitos sdo excretados na urina e nas fezes, sendo
detectado no esgoto doméstico (BILA; DEZOTTI, 2003).

No uso veterinario sdo excretados pelos animais, podendo servir de esterco,
como adubo (BILA; DEZOTTI, 2003; OLIVEIRA NETO, 2015). Tornando-se assim,
um potencial contaminante direto do solo, além do risco de lixiviacdo e percolacao
devido as chuvas, acarretando ameaca as aguas superficiais e subterraneas
(OLIVEIRA NETO, 2015).

Os medicamentos fabricados pela industria sdo tratados intra e extra
estabelecimento. Internamente, 0s inerentes ao processo produtivo Sao
encaminhados a estagao de tratamento de efluentes industriais e externamente por
intermédio da disposicéo final sédo depositados em aterros sanitarios, mesmo com
técnicas de impermeabilizagdo do solo, com cobertura e compactacéo dos residuos,
coleta e tratamento de gases e do chorume, sdo capazes de contaminar as aguas
de subsolo nas adjacéncias do aterro (BILA; DEZOTTI, 2003).

Do esgoto e dos aterros, os residuos chegam as estacfes de tratamento de
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esgoto (ETEs), conforme Richardson e Bowron (1985) existem trés destinos
possiveis para qualquer medicamento nas ETEs: pode ser biodegradavel, ou seja,
mineralizado a gas carbOnico e agua; pode passar por algum processo metabdlico
ou ser degradado parcialmente; pode ser persistente ndo sendo removido nas
estacoes.

Na pratica, muitos farmacos residuais persistem aos diversos processos de
tratamento empregados, tanto nas ETES, como nas estacfes de tratamento de agua
(ETAs) (ZAPPAROLI; CAMARA; BECK, 2011; SASAKI; 2012; MEDEIROS;
MOREIRA; LOPES, 2014). Os sistemas de tratamento de esgoto ndo sdo eficazes
na remocdo de farmacos dos dejetos (FENT; WESTON; CAMINADA, 2006;
KOTCHEN et al, 2009), pois ndo conseguem eliminar quantitativamente esses
micropoluentes (PONEZI; DUARTE; CLAUDINO, 2006).

A degradacdo que o0s compostos farmacéuticos sofrem na ETE e a
degradacgdo natural causam uma mitigacdo desses compostos, mas nao conseguem
elimina-los por completo, podendo originar metabdlitos desconhecidos que
continuam a contaminar o ambiente (SANTOS et al, 2010). Assim sendo, 0s
medicamentos sdo transportados para as aguas superficiais, através do lancamento
do esgoto tratado, e chegam na agua potavel porque também séo resistentes aos
tratamentos empregados nas ETAs (LEVY, 2006; GUERRIERI; HENKES, 2017).

Mundialmente observa-se a existéncia de farmacos espalhados no meio
ambiente nas aguas: a) lencois fredticos - infiltracdo de linhas de esgoto ou
efluentes; b) rios - no esgoto doméstico ou industrial ou rural quando transportados
do solo pelas chuvas; c) oceanicas - no esgoto doméstico ou dos rios; no solo pelo
despejo urbano inadequado ou uso rural; sedimentos pela deposicdo de espécies
ativas insoliveis (SORENSEN et al, 1998; BOUND; VOULVOULIS, 2005;
COMORETTO; CHIRON, 2005). Essa contaminacéo resulta do descarte indevido de
medicamentos em desuso, vencidos ou deteriorados, da excrecdo de metabdlitos e
também do uso de medicamentos veterinarios (no crescimento do gado, na
aquicultura e na producdo avicola e suina), descartados de forma similar aos
medicamentos de uso humano (BILA; DEZOTTI, 2003; ZAPPAROLI; CAMARA;
BECK, 2011; GRACIANI; FERREIRA, 2014).

A presenca dos farmacos na agua gera grandes efeitos adversos para a
saude humana, animal, de organismos aquaticos e no meio ambiente. Alguns

grupos de farmacos merecem atencéo especial, como sdo o caso dos antibioticos e
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dos horménios, principalmente os estrogénios. Os antibiéticos promovem o
desenvolvimento de bactérias resistentes e os estrogénios pelo seu potencial de
afetar adversamente o sistema reprodutivo de organismos aquaticos. Outra classe
terapéutica também considerada especial sdo a dos antineoplasicos e
imunossupressores utilizados em quimioterapia, 0s quais sdo conhecidos como
potentes agentes mutagénicos (EICKHOFF; HEINECK; SEIXAS, 2009; ZAPPAROLI;
CAMARA,; BECK, 2011).

As substancias biologicamente ativas existentes no ambiente interagem com
a biota do meio ambiente, alterando significativamente a fisiologia, metabolismo e
comportamento das espécies, podendo ocasionar danos ao organismo humano e
demais seres vivos (ZAPPAROLI; CAMARA; BECK, 2011).

Nos estudos de 2013 da Associacao Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL), ndo existe uma
concluséo sobre o principal caminho de contaminagdo do ambiente (BURLE, 2016).
Outros estudos realizados apontam que existe de fato a contaminacdo do meio
ambiente proveniente dos farmacos, mas também ndo sdo conhecidos todos os
efeitos toxicolégicos, carecendo de maiores aprimoramentos cientificos (GRACIANI;
FERREIRA, 2014).

A problemética referente ao descarte de medicamentos vencidos, na verdade
o tratamento e a disposicdo final ainda merecem discussfes técnico-cientificas
(FALQUETO; KLIGERMAN: ASSUMPCAO, 2010), sendo essa a proposta do

presente estudo.

1.2 Mercado farmacéutico mundial

O mercado farmacéutico é considerado um setor oligopolista, devido a
existéncia de multinacionais de grande porte que influenciam o comportamento do
setor, embora existam 10.000 empresas fabricantes de produtos farmacéuticos, em
apenas 100 estdo concentrados 90% dos produtos farmacéuticos para consumo
humano (BERMUDEZ et al, 2000). Neste mercado, as empresas que lideram este
setor sdo de grande porte e atuam de forma globalizada com alto grau de
concentracdo, 0s cinco maiores laboratorios (Pfizer, GlaxoSmithKline, Merck,
Johnson & Johnson e AstraZeneca) respondem por cerca de 28% de seu
faturamento (INTERCONTINENTAL MEDICAL STATISTICS HEATLH, 2015).
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Os principais exportadores da Industria Farmacéutica e Farmoquimica sao
Estados Unidos da América (EUA), China, Japdo e Unido Europeia (UE). Conforme
apresentado na Figura 2, os EUA se mantém como o maior mercado farmacéutico
do mundo e os paises emergentes ficaram entre 0os nove das vinte principais
economias do mundo (top 20). Em 2016, a lideranca persistiu entre os trés paises,
s6 assumindo o segundo lugar no ranking a China ao invés do Japao. A prospeccao
para 2021 mantém esses trés paises no topo. A Alemanha se mantem desde 2011
como o quarto pais nesse top 20. O Brasil, em 2011 ocupou o décimo lugar, mas
devido ao aumento no consumo de medicamentos pelo pais, essa posicao alterou-
se para a 82 posicdo em 2016 e na perspectiva para 2021 o pais ocupara a 52
posicdo, 0 que representa um consumo maior dos medicamentos pela populacao
brasileira INTERCONTINENTAL MEDICAL STATISTICS HEATLH, 2016).

Figura 2 - Ranking mundial de paises consumidores de medicamentos - Anos 2011
e 2016 e Projecédo Ano 2021

POSICAO 2011 INDICE POSICAD 2016 INDICE POSICAD 2021 iNDICE
1 ELIA 100 1 ELIA 100 1 ELA 100
2 JAPAD 24 2 % CHINA 26 2 CHINA 24
3 A CHINA 20 1 % JAPAD 19 3 JAPRD 20
4 ALEMANHA 1 4 ALEMANHA 10 4 ALEMANHA 1
5 2 FRANGA 10 5 FRANGA 7 5 4 BRASIL 0
& ITALIA 7 & ITALIA & & T REINO UNIDC 7
7 REING UNIDO 6 7 REING UNIDO & 7 &L ITALIA g
8 ESPANHA 6 8 % BRASIL 6 8 3 FRANCA &
g CANADA 5 g & ESPANHA 3 [ iMNDIA 5
10 4 BRASIL 5 10 L CANADA 4 10 5 ESPANHA 5
1 % COREIADOSUL 3 1n < MDA 4 1 4 CANADA 3
12 AUSTRALIA 3 12 AUSTRALIA 3 12 4 COREIA DOSUL 3
13 INDIA 3 13 & COREIA DO SUL 3 13 4 RUISSIA 3
14 MEXICO 2 14 4 RUSSIA 3 14 % TURQUIA 2
15 RUSSIA 2 15 & MEXICO 2 15 & AUSTRALIA 2
16 4 POLOMIA 2 16 2 TURCHLIA 2 16 L MEXICO 2
17 % ARGEMNTIMA 2 17 < POLOMIA 1 17 & ARABIA SAUDITA 2
18 & PAISES BAIXOS 2 8 % ARABIA SALIDITA 1 8 L POLONIA 2
19 &L BELGICA 2 19 4 ARGENTINA 1 19 ARGENTINA 2
1y I SUICA 2 20 sUlCA 1 0 ¢ EGITO 2

“~~ Mudanca no Ranking ao longo dos cinco anos
Ranking mundial de paises consumidores de medicamentos em relagdo aos EUA (1° lugar) baseado
no indice de vendas, em ddlares, entre 2011 e 2016 e sua prospecc¢do para 2021 em fungdo da sua
tendéncia de crescimento.
Fonte: (Adaptado de INTERCONTINENTAL MEDICAL STATISTICS HEATLH, 2016)

A partir dos dados de dezembro de 2016 da IMS Health, as expectativas

sobre os gastos em medicamentos no mundo estdo descritas a seguir:
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" A expectativa € que, em 2021, o gasto mundial em medicamentos
chegue a US$ 1,5 trilhao;
" A inovacdo em medicina especializada continuara sendo a maior

responsavel pelos gastos globais em medicamentos, aumentando a sua
participacdo de 30%, em 2016, para 35%, em 2021;

" Estima-se que os medicamentos especializados serdo responsaveis
por metade dos gastos em medicamentos nos EUA e EUS5 (Franca,
Alemanha, Italia, Espanha e Reino Unido) impulsionados pelos
medicamentos inovadores;

" Entre 2014 e 2015 foi registrado um crescimento de quase 9%, mas
espera-se que nos préximos cinco anos haja uma reducao entre 4% e 7%;

" Tratamentos para oncologia, doencas autoimunes e diabetes seréo
0S maiores responsaveis pelo crescimento dos gastos;

" Os gastos nos mercados desenvolvidos continuardo sendo
impulsionados pelos medicamentos de referéncia e nos mercados
emergentes pelas demais categorias de medicamentos (ASSOCIACAO DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA, 2017).

1.3 Residuos de medicamentos no cenario internacional

Os estudos sobre os residuos farmacéuticos no ambito internacional apontam
gue o descarte inadequado dos medicamentos vencidos, deteriorados ou sobras,
realizados pela populacdo em geral, no lixo comum (aterros e lixdes), juntamente
com o residuo domiciliar comum, além do descarte em pias e vasos sanitarios (rede
publica de esgoto), geram muitas consequéncias em termos de agressao ao meio
ambiente e a saude humana (BILA; DEZOTTI, 2003; GLASSMEYER et al, 2009,
KUMMERER, 2009; ZAPPAROLI; CAMARA; BECK, 2011).

Os efeitos comumente identificados no meio ambiente séo os riscos com a
contaminacdo da &gua, do solo, da flora e da fauna, e ao risco direto a saude de
pessoas que possam reutiliza-los por acidente ou mesmo intencionalmente
(KUMMERER, 2009; AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO
INDUSTRIAL, 2013; MEADOR; YEH; GALLAGHER, 2017).

Neste cenario, desde o final da década de 1990, diversas foram as iniciativas
de politicas publicas voltadas para a destinagcdo correta de residuos de
medicamentos (RM), a fim de mitigar o impacto ambiental negativo sobre a saude e
ao meio ambiente que estes residuos podiam causar. Nestes sistemas, os diversos
atores do complexo da industria farmacéutica, como laboratorios farmacéuticos,
distribuidores de medicamentos e farméacias se organizaram criando Associacdes
gerenciadoras do sistema para medicamentos fora de uso (GLASSMEYER et al,
2009; PIAZZA; PINHEIRO, 2014).

A UE apresenta lideranca na acdo de seus Estados-membros na
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implementagdo de sistemas de coleta de RM com prazo de validade expirado,
destacando-se a Alemanha, Espanha, Franca, Itdlia, Portugal e Suécia. Fora da UE,
ainda sdo estudadas as praticas da Australia, do Canada e dos EUA (DAUGHTON,
2003; AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

O que justifica essas iniciativas € o carater de reconhecimento do problema
de saude publica emergente, de progressao insidiosa e de efeitos cumulativos com
riscos incalculaveis para a saude humana e para o meio ambiente, por parte dos
legisladores e de tomadores de decisado publico e privados em prol da saude publica
(AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

Na UE, os Estados-Membros estabeleceram politicas de coleta de
medicamentos ou residuos gerados pela industria farmacéutica de residuos pos-
consumo, e criaram programas em que utilizam as farmacias como pontos centrais
de coleta de medicamentos e interligagdo com operadores responsaveis pela
destinacdo final dos residuos. Essa escolha ocorreu pela facilidade de
implementacdo e a sua efetividade em termos de custos de operacdo, além da
comodidade para o consumidor (EICKHOFF; HEINECK; SEIXAS, 2009; AGENCIA
BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

Nesses paises, as bulas de medicamentos sdo empregadas como
ferramentas para identificar o risco ambiental, nelas devem conter orientagcdes sobre
o correto descarte e da necessidade de consultar o farmacéutico para orientacées
sobre descarte. A forma de comunicacao ao paciente pode variar entre os Estados-
Membros, indo desde a comunicacdo oral pelo médico ou farmacéutico e até a
divulgacdo de material via websites, brochuras, coletores especificos e na
embalagem dos medicamentos (EUROPEAN ENVIRONMENTAL AGENCY, 2010
apud OLIVEIRA, 2015).

A industria farmacéutica ou as farmacias sao responsaveis pela maioria das
iniciativas implementadas, se responsabilizando tanto pelo financiamento como
operacdo, na auséncia destes investimentos, os programas sdo custeados pelos
municipios e governos regionais. Paises como Bélgica, Franga, Luxemburgo,
Portugal e Espanha contam com programas de logistica reversa (LR) de
medicamentos que sdo administrados em conjunto por suas redes de farmacias.
Outros seis paises, como: Dinamarca, Finlandia, Alemanha, Italia e Reino Unido,
Estados-membros da Unido Europeia, e a Suica (ndo membro) possuem programas

que sao gerenciados conjuntamente pelas farmacias e por empresas publicas e/ou
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privadas de transporte de residuos (AGENCIA BRASILEIRA DE
DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013; PIAZZA; PINHEIRO, 2014).

Fora da UE, e nos EUA nado existe um programa nacional de coleta de
medicamentos. As farmécias recebem os medicamentos vencidos ou em desuso e a
Food and Drug Administration (FDA) permite a reutilizacdo de medicamentos nao
controlados e regulamenta em cada estado este ato, mas h& controvérsias sobre a
reutilizacdo de medicamentos, no que tange as condi¢cdes de armazenamento, em
gue condi¢cdes de temperatura e umidade foram expostos apds a compra e utilizacéo
pelo consumidor (DAUGHTON, 2003; EICKHOFF; HEINECK; SEIXAS, 2009).

A FDA para aprovagdo de um medicamento no pais exige das industrias
fabricantes relatério com avaliagcdo sobre o comportamento do medicamento no
meio ambiente com evidéncias de que nao tem efeito ambiental se descartados nos
sistemas de esgotamento sanitario. O objetivo € minimizar os riscos de exposicao
acidental a esses residuos, como por exemplo, ingestdo acidental por criancas ou
animais domeésticos, além de adotarem instru¢cdes para o descarte seguro nas
embalagens do préprio medicamento (OLIVEIRA, 2015; U.S. FDA, 2016).

Na auséncia de um marco regulatorio federal norte-americano consistente e
consolidado, sdo adotados os programas de coleta e destinacdo de farmacos nao
utilizados, conhecidos como take-back. Esses programas sao financiados
principalmente pelos governos locais e por uma iniciativa do governo federal,
liderada pela United States Drug Enforcement Agency (DEA), chamada National
Take-Back Initiative. Na verdade, os programas atuais do pais sao financiados por
farméacias locais, Organizacbes N&o Governamentais (ONGs), universidades,
governos locais e comunidade, enquanto que a industria farmacéutica procura
isentar-se de qualquer 6nus ou responsabilidade. O governo federal norte-americano
na tentativa de mitigar os impactos gerados no meio ambiente pela populacéo,
também desenvolveu um conjunto de diretrizes com intuito de definir o descarte
mais apropriado dos medicamentos (AGENCIA BRASILEIRA DE
DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

Segundo Daughton (2003), alguns estados norte-americanos consideravam
ilegal a entrega de medicamentos em farmacias. Existem apenas diretrizes (take
back your meds) divulgadas por agéncias reguladoras nacionais e 61 iniciativas nao
padronizadas, espalhadas pelo pais (SILVEIRA, 2016).

Além das diretrizes do governo, 6 estados contam com iniciativas seguras de
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disposicdo de medicamentos: Flérida, Washington, lllinois, Wisconsin, Califérnia e
Ohio. Destacam-se o Projeto Piloto de Washington, (Pharmaceuticals from
Households) e o Projeto de Maine de Programa de Disposicdo Segura de
Medicamentos (Maine Safe Medicine Disposal Program), pioneiro ao criar uma
legislacdo Unica sobre o tema (SANTOS; SILVEIRA; SPIEGEL, 2014; SILVEIRA,
2016).

Nos estados norte-americanos que nao possuem o programa de recolhimento
de RM, os mesmos podem ser descartados diretamente nos sistemas sanitarios
(vasos e pias) ou ainda junto ao lixo doméstico, desde que embalados ou misturados
a outros materiais ndo palatdveis (AGENCIA BRASILEIRA DE
DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013; U.S. FDA, 2016; KHAN et al, 2017; U.S.
FDA, 2017). No sitio eletrénico Disposal of Unused Medicines: What You Should
Know do FDA, esta disponivel a lista de medicamentos permitidos, essa lista é
continuamente revisada pelo FDA junto aos fabricantes (U.S. FDA, 2017).

Na Australia, existe um programa de recolhimento nas farmécias locais,
Australia Return Unwanted Medicines (RUM), desde 1999, esses estabelecimentos
recebem os medicamentos vencidos ou nao utilizados pelos consumidores. Os
principais custos do programa sao os oriundos da coleta, do encaminhamento dos
medicamentos para a incineracao, da reciclagem das embalagens e da propaganda
ou acbes de comunicacdo voltadas a incentivar a participacdo dos consumidores.
Esses custos sdo cobertos pelo Ministério da Saude da Austrélia, contando ainda
com um suporte limitado da industria farmacéutica, voltado a coleta e a disposi¢céao
final dos residuos gerados (GLASSMEYER et al, 2009; AGENCIA BRASILEIRA DE
DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

Um ponto de grande relevancia na Australia € a necessidade de fomentar a
participacdo popular com o aumento das acbes de comunicacdo, dos incentivos
governamentais e dos alertas transmitidos pelos planos de saude. Mesmo sabendo
que é baixa a participacdo dos consumidores neste processo, é possivel coletar
grande quantidade de informagdes qualitativas e dados quantitativos tornando essas
informacBes uma grande base de dados ao Programa RUM Australiano (AGENCIA
BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

No Canada, a preocupacdo com os medicamentos € grande, mesmo nao
possuindo um programa nacional de descarte, mas desde 1999, possui uma

organizacdo sem fins lucrativos, denominada Associacdo para Administracdo de
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Medicamentos Pds-Consumo (Post-Consumer Pharmaceutical Association -
PCPSA), que é a responsavel pela coleta eficiente, pela disposicdo segura e pelo
suporte as provincias e territrios com programas de gerenciamento. Além dessa
entidade, conta-se também com o suporte e a cooperacdo das empresas de
pesquisa na area farmacéutica, como a Associacdo Farmacéutica de Genéricos do
Canada e a Associacdo Canadense de Autocuidado; com programas amplos nas
provincias e varios programas municipais e comunitarios que gerenciam a coleta de
medicamentos néo utilizados ou vencidos das residéncias (GLASSMEYER et al,
2009; PIAZZA; PINHEIRO, 2014).

O programa canadense é destinado a orientar o consumidor e focado no
recebimento dos medicamentos vencidos ou nédo utilizados de venda livre e sob
prescricdo, com exclusdo de amostras-gratis vencidas provenientes de consultérios
médicos. Foi adotado para mitigar as intoxicacdes acidentais de criancas por
medicamentos vencidos, reducéo de custos, reducéo de eventos de automedicagao
impropria e para diminuicdo do potencial dano ambiental (DAUGHTON, 2003).

Ao contrario dos exemplos anteriores, 0os programas canadenses nao tém
necessariamente, as farmacias como ponto de coleta Unico, na verdade, podem
exigir em alguns estados, a participacdo de outros atores, como a indUstria de atuar
como financiadora do programa, incentivando as farmécias e o publico em participar
do programa. Em resumo, ha diferencas na questdo do financiamento, ndo somente,
entre 0s paises até agora analisados, como também, entre as regies canadenses.
Os programas diferem em aspectos como financiamento, estrutura regulatoria,
administracdo, monitoramento, praticas de coleta, propaganda, performance, etc
(AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

O Quadro 1 apresenta uma sintese dos programas adotados em alguns
paises, é notorio que cada pais possui seu proprio programa e que 0 varejo
farmacéutico, na maioria dos paises, é considerado o local mais indicado para a
coleta dos medicamentos vencidos devolvidos pela populacdo. Todos os paises
adotam a incineragdo como forma de tratamento mais eficaz e que promove menos
danos ao meio ambiente. Na maioria dos programas descritos abaixo, a industria
farmacéutica assume sua responsabilidade na LR dos RMs e o governo também é

visto como um ator atuante neste cenario internacional (SILVEIRA, 2016).
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Quadro 1 - Programas internacionais adotados nos paises quanto ao descarte de

medicamentos

Pais Programa Coleta Destino final Financiamento
Austrélia RUM Farmécias Incineragdo simples Governo e Industria
Canada*
Alberta ENVIRx Farméacias Incineragdo simples Governo e Industria
Bristish Columbia Medications Return Farméacias Incineragdo simples Industria
Nova Escécia Medication Disposal | Farmécias Incineragéo simples Industria

Program
Saskatchewan Pharmaceutical Farmécias Incineragé&o simples Governo

Waste Disposal

Program
Espanha SIGRE Farmécias Incineragdo com IndUstria

recuperacdo energética
Estados Unidos da | Take back your meds | Caixa de Incineragé&o simples Governo (Maine)
América Correios (Maine)
Local Incinerag&o simples Industria (Washington)

convencionado
para o descarte

adequado
Franca Cyclamed Farméacias Incineragdo com Industria
aproveitamento energético
Italia Assinde Servizi Farmécias e as Incineragéo simples Associacao de
empresas de Industria farmacéutica
distribui¢é@o de e distribuidores
farmacos
Portugal Valormed Farmécias Incineracdo com valorizagdo | Industria
energética, sem
embalagens
Suécia Apoteket AB Farmécias Incineragdo simples com Governo federal
embalagens

L Programa do Canada administrado pela Associacdo para Administracdo de Medicamentos Pos-
Consumo (PCPSA).
Fonte: (Adaptado de PIAZZA; PINHEIRO, 2014; SILVEIRA, 2016)

Nos paises da América Latina, como o México e a Colémbia, também
apresentam iniciativas direcionadas ao descarte de RM. No México desde 2008, por
meio do Sistema Nacional de Gestdo de Residuos e Envases de Medicamentos
(SINGREM), as farmécias fazem o recolhimento dos medicamentos domiciliares,
financiadas pelas industrias farmacéuticas em atendimento a legislagdo vigente
sobre o gerenciamento de RM, Ley General para La Prevencion y Gestiéon Integral
de Los Residuos em atendimento a legislacdo, determina que todas as atividades
relacionadas ao descarte de RM entre outras sao registradas e controladas pelas
autoridades competentes, desde a sua geracdo até a sua destinacdo final
(OLIVEIRA, 2015).

No México investe-se também em campanhas educativas junto a populagcéao

para o uso racional dos medicamentos, reducdo da exposicao e o descarte das
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sobras nas farmécias, com o objetivo de criarem a preocupa¢do com a nao geracao
de residuos (OLIVEIRA, 2015).

Na Colébmbia, por meio de resolucdo especifica publicada pelo Ministério do
Meio Ambiente, as industrias farmacéuticas e os importadores de medicamentos
desde 2010, criaram o programa Ponto Azul, que determina a participacdo dos
fabricantes e distribuidores nas acdes de LR. O Ministério atua como responsavel
pela promoc¢édo de campanhas educacionais junto a populacédo. O consumidor deve
encaminhar os medicamentos vencidos ou nao utilizados aos pontos de coleta
instalados em farméacias e supermercados. As campanhas educativas sdo o
destaque deste programa, focando na destinacdo correta, mas nao estado

direcionadas para mitigar a producdo dos RMs (OLIVEIRA, 2015).

1.4 Mercado farmacéutico brasileiro

O Brasil é o oitavo pais em faturamento no ranking das vinte principais
economias do mundo conforme apresentado anteriormente na Figura 2. O mercado
brasileiro de medicamentos movimentou R$ 56,37 bilhdes ou US$ 17,64 bilhdes até
novembro de 2017 e 3,89 bilhbes de unidades (caixa de medicamentos) no varejo
farmacéutico (farmécias e drogarias), o Canal Farmacia, como € mostrado a seguir
no Gréfico 1, sendo esse mercado crescente nos ultimos anos. Na América Latina, é
considerado como o principal mercado, frente ao México e a Argentina (SINDICATO
DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO PAULO,
2017a). A estimativa é que em 2021, o pais esteja no quinto lugar do mercado, como
exposto anteriormente no ranking da Figura 2 (ASSOCIACAO DA INDUSTRIA
FARMACEUTICA DE PESQUISA, 2017).

A contar da segunda metade do século XX com o desenvolvimento industrial,
a producdao de residuos demonstrou um aumento em ritmo superior a capacidade de
transformacdo pela natureza. O gerenciamento dos residuos sélidos passou a ser
um desafio constante para a sociedade em geral a fim de evitar os efeitos negativos

sobre 0 meio ambiente e a saude publica (BRASIL, 2006c).
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Grafico 1 - Mercado Farmacéutico brasileiro (Canal Farmacia) vendas -
Periodo: de 2014 - 2017
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A induastria farmacéutica instalada no pais é composta por 492 empresas,
sendo 123 multinacionais e 369 laboratérios nacionais (SINDICATO DA INDUSTRIA
DE PRODUTOS FARMACEUTICOS NO ESTADO DE SAO PAULO, 2017a). A
organizagdo da cadeia produtiva farmacéutica envolve um extenso conjunto de
empresas e atividades que tem inicio ainda na inddstria quimica e particularmente
no segmento ligado a producédo de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), passando
pela importacdo, fabricagdo, distribuicdo e comercializagdo de medicamentos
através de diferentes canais (FORTUNA; MESQUITA, 2003; AGENCIA BRASILEIRA
DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

A fabricag&o brasileira ocorre nos laboratérios farmacéuticos, sé em casos de
ndo apresentarem competéncias em producdo e/ou capacidade instalada em suas
plantas fabris sdo obrigados a subcontratar terceiros para atender as demandas e as
normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (AGENCIA
BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

A comercializagdo de medicamentos como observado na Figura 3 envolve
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muitos atores, desde as grandes redes de farméacias e drogarias, 0s
atacadistas/distribuidores e o delivery para atendimento da demanda imposta para o
mercado brasileiro. As vendas no varejo farmacéutico contemplam em sua maioria,
as grandes redes e as farmacias independentes. Os hospitais compram
medicamentos, porém é reduzido o consumo por este canal, mas configura um elo
importante para dispensacdo de medicamentos a populacdo (AGENCIA
BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL, 2013).

Além dos canais de comercializacdo tradicionais, pode-se destacar a
dispensacdo de medicamentos por meio do comércio eletrbnico ou via importacao
direta de pessoas fisicas, entretanto estes canais ainda apresentam um volume
bastante restrito quando comparados ao volume comercializado por intermédio de
farméacias e drogarias (AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO
INDUSTRIAL, 2013; ALMAGRO; SILVA, 2016).

Figura 3 - Diagrama de distribuicdo de unidades farmacéuticas (%)
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Fonte: (INTERCONTINENTAL MEDICAL STATISTICS HEATLH (Brazil), 2010)

De acordo com os dados do Conselho Federal da Farméacia (CFF), uma
caracteristica marcante do varejo farmacéutico nos Uultimos anos reside no
movimento crescente do numero de farmécias em todo pais, totalizando 108.236 mil
farmacias em 2016. A regido Sudeste possui maior numero de estabelecimentos em

funcionamento, seguida da Regido Nordeste, como indicado a seguir no Grafico 2.
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O avanco do mercado varejista voltado para a cura das doengas propicia o
aumento tanto na producéo e venda pelas industrias farmacéuticas para este canal
qgquanto no consumo de medicamentos pela populacdo, o que gera uma maior
preocupacao para a saude das pessoas e animais e também para o cuidado com o
meio ambiente, carecendo de novos estudos sobre o descarte desses
medicamentos (AGENCIA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL,
2013).

Gréfico 2 - Crescimento do niumero de farmacias e drogarias no Brasil e regiées
brasileiras - Periodo: 2011 - 2016
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Fonte: (Elaborado a partir do banco de dados CFF, 2017)

Os estudos existentes sao capazes de identificar a presenca de
medicamentos no meio ambiente, em consequéncia do descarte e disposi¢cao final
de medicamentos vencidos ou em desuso efetuado pelo consumidor final,
confirmando a falta de conhecimento do problema e lacuna na legislacdo atual
direcionada ao descarte (BILA; DEZOTTI, 2003; KUMMERER, 2009; CARVALHO et
al, 2009; DESSBESELL; MOREIRA, 2017; GUERRIERI; HENKES, 2017; ORTIZ;
GARCIA-ENCINA; IRUSTA-MATA, 2017).

O crescente aumento de vendas de medicamentos no canal farmécia se

mostra progressivo desde 2014 (Grafico 1). Além de acarretar dificuldades
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referentes ao descarte dessa classe de residuo perigoso, ainda promove
consequentemente uma maior quantidade de embalagens e sobras desses
produtos, que por sua vez, terdo como destino o lixo comum (ALVARENGA;
NICOLETTI, 2011).

Em referéncia ao descarte das embalagens, conforme mostra a Figura 4,
existe iniciativa por parte de poucas industrias, promovendo a conscientizacdo do
consumidor para o correto descarte. O investimento é remetido para orientacdo nos
cartuchos de como proceder com o descarte das embalagens secundarias
(EUROFARMA, 2016). A maioria das embalagens disponiveis nao fornece
instrucbes de como proceder com o0s residuos, ao contrario de muitos produtos
industrializados de outros setores (UEDA et al, 2009).

Figura 4 - Coépia do rétulo de caixa de medicamento com os dizeres quanto ao

descarte de embalagens

Fonte: (Do autor, 2018)

1.5 Residuos de medicamentos no cenario brasileiro

Os residuos sélidos de origem farmacéutica, os RMs, é um tema de grande
interesse para a saude publica e de responsabilidade tanto do Ministério da Saude
guanto do Ministério do Meio Ambiente, sendo os 6rgdos de Vigilancia Sanitéria e
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Ambiental responsaveis pelos instrumentos legais, pelo fomento de pesquisas e pela
fiscalizacdo, para assegurar que as atividades geradoras de residuos dessa
natureza pratiquem a destinacdo correta. Cada 6rgdo atua em sua esfera de
competéncia, mas converge para 0 mesmo objetivo, a preservacao da saude publica
e ambiental através de medidas de controle dos medicamentos oferecidos a
populacdo, de sua destinacdo e do tratamento dos residuos gerados por eles
(FALQUETO; KLIGERMAN; ASSUMPCAO, 2010).

A Organizagdo Pan Americana de Saude (OPAS) classifica como residuos
farmacéuticos, os medicamentos vencidos, contaminados, desatualizados, né&o
utilizados como residuos especiais (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE,
1997). No Brasil, os residuos farmacéuticos recebem algumas classificacfes de
acordo com as legislacbes vigentes da ANVISA, do Conselho Nacional do Meio
Ambiente (CONAMA), da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e do
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA),

conforme apresentado no Quadro 2.



Quadro 2 - Classificacéo dos residuos de medicamentos segundo a legislacéo vigente no Brasil

ANVISA?!

Resolucéo
RDC? n° 306/2004

ABNT?
NBR* 10.004/2004

CONAMAS®

Resolucéo n°
358/2005

IBAMAS®

Instrucdo Normativa
n° 13/2012

ABNT
NBR 12.808/2016

Dispbe sobre o
Regulamento Técnico
para o gerenciamento

de residuos de servigos
de saude

Residuos soélidos -
Classificagao

Disp0e sobre o
tratamento e a
disposicéo final dos
residuos dos servi¢os

Lista brasileira de
residuos solidos

Residuos de servigos
de saude -
Classificacéo

de saude

Classificacéo
GRUPO B Classe | GRUPO B 18 02 Quimico
Residuos contendo | Perigosos, com riscos | Residuos contendo | Residuos contendo | Residuos contendo
substancias  quimicas | potenciais ao meio | substancias quimicas | substancias  quimicas | substancias  quimicas
gue podem apresentar | ambiente e a salde | que podem apresentar | que podem apresentar | que podem apresentar
risco a saude publica ou | publica por | risco a saude publica ou | risco a saude publica ou | risco a saude publica ou
ao meio ambiente, | apresentarem ao meio ambiente, | a0 meio ambiente, | a0 meio  ambiente,
dependendo de suas | caracteristicas de | dependendo de suas | dependendo de suas | devido as
caracteristicas de | inflamabilidade, caracteristicas de | caracteristicas de | caracteristicas de
inflamabilidade, corrosividade, inflamabilidade, inflamabilidade, inflamabilidade,
corrosividade, reatividade, toxicidade | corrosividade, corrosividade, corrosividade,

reatividade e toxicidade

ou patogenicidade

reatividade e toxicidade

reatividade e toxicidade

reatividade e toxicidade,
conforme ABNT NBR
10.004

L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; 2 Resolucdo da Diretoria Colegiada; 3 Associacdo Brasileira de Normas Técnicas; 4 Norma
Brasileira; > Conselho Nacional do Meio Ambiente; & Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis.
Fonte: (Adaptado de ecomondobrasil.com.br/wp-content/uploads/2016/11/.../Roseane%20Souza.pdf. Acesso em 06 dez. 2017)
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A ANVISA e o CONAMA enquadram os RMs no grupo B e considerando as
embalagens e bulas dos medicamentos no grupo D, residuo comum (PIAZZA,
PINHEIRO, 2014).

A RDC n° 306, de 2004 no seu Artigo 11.7 designa que “embalagens
secundarias ndo contaminadas pelo produto devem ser fisicamente
descaracterizadas e acondicionadas como Residuo do Grupo D, podendo ser
encaminhadas para processo de Reciclagem” (BRASIL, 2004b). O Grupo D
classifica os residuos como os “que ndo apresentem risco biolégico, quimico ou
radiologico a saude ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos
domiciliares” (BRASIL, 2004b; BRASIL 2005).

Enquanto que nas legislacdes existem uma lacuna no tratamento de residuos,
no Artigo 11 da Resolucdo (Res) CONAMA n° 358 e no item 11.18.3 da RDC n° 306,
“os residuos no estado liquido podem ser lancados na rede coletora de esgoto ou
em corpo receptor, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas
pelos oOrgdos ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamento
competentes” (BRASIL, 2004b, BRASIL, 2005; FALQUETO, 2007). Um problema
porque nosso sistema de tratamento de efluentes ndo esta preparado para tratar ou
neutralizar este tipo de residuo (UEDA et al, 2009; NUNES, 2010).

Os cuidados com o meio ambiente est&o previstos na Constituicdo Federal do
Brasil de 1988, no seu Artigo 23, sendo “competéncia comum da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios protegerem o meio ambiente e
combaterem a poluicdo em qualquer de suas formas e ainda de preservar as
florestas, a fauna e a flora” (BRASIL, 1988). Mesmo com esse direito definido, o
descarte de medicamentos realizado pela populagdo acontece no lixo comum ou na
rede publica de esgoto sem efetivo controle dos 6rgaos fiscalizadores. Isso ocorre
por ndo existir uma real preocupagdo com o0s danos causados pelas sobras dos
medicamentos ao meio ambiente (ALMEIDA; HOLANDA; CHAVES; 2014). A
contaminacdo do meio ambiente por residuos € considerada um crime ambiental,
nao existindo fiscalizagdo adequada e nem aplicagdo de punicdo (EICKHOFF;
HEINECK; SEIXAS, 2009; JOAO, 2011).

As sobras de medicamentos podem ser provenientes: da dispensacdo de
medicamentos em farmacias e drogarias além da quantidade para o tratamento do
paciente; da interrupcdo ou mudanca de tratamento; da distribuicdo aleatéria de

amostras-gratis; da facilidade de aquisicdo de medicamentos; do gerenciamento
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inadequado de estoques de medicamentos por parte das empresas e
estabelecimentos de saude (MORAIS; LATINI, 2015).

Os medicamentos deveriam ser produzidos com o objetivo de serem
totalmente utilizados, de acordo com as prescricoes médicas ou serem fracionados
nas industrias farmacéuticas, drogarias ou farmacias. Na pratica isso ndo ocorre, sao
muitas as sobras ou 0s estoques caseiros. Para o usuario do medicamento ndo esta
elucidado o procedimento quanto ao correto descarte, por isso ha maioria das vezes
estes medicamentos sdo descartados de maneira errbnea (DUMKE, 2011).

A OMS avalia que a populagao faz uso indevido dos medicamentos em

alguns casos, quando provenientes de:

= 50 a 70% das consultas médicas geram prescricdo medicamentosa;

" 50% de todos os medicamentos sdo prescritos, dispensados ou
utilizados inadequadamente;

" somente em média 50% dos pacientes tomam corretamente seus
medicamentos;

" hospitais gastam de 15 a 20% de seus or¢amentos para lidar com as
complicacBes causadas pelo mau uso de medicamentos;

= de todos os pacientes que dao entrada em prontos-socorros com

intoxicacdo, 40% s&o vitimas dos medicamentos (AQUINO, 2008 apud
BALISTA; CHAVES, 2016 p. 2).

Outro aspecto a ser abordado para o uso indevido seria o despejo do lixo em
lixes, propiciando o consumo pelos catadores ou o descarte diretamente no solo
com o intuito de aproveitar as embalagens. Os moradores dos lix6es sobrevivem dos
materiais descartados naquele ambiente, mantendo o contato com diversos rejeitos,
inclusive os medicamentos o que pode gerar agravos de importancia a saude
(PINTO et al, 2014).

Consoante com o Sistema Nacional de InformacgBes Toxico-Farmacolégicas
(SINITOX), os medicamentos ocupam desde 1996, o primeiro lugar entre os agentes
causadores de intoxicacbes. No ano de 2015 representou 33,86% (24.549) dos
casos registrados de Intoxicagdo Humana por Agente Toxico (FUNDACAO
OSWALDO CRUZ, 2015).

Por altimo, o risco de contaminacdo do ar devido ao processo de incineracao
descontrolado do residuo, poluentes sdo liberados para a atmosfera (UEDA et al,
2009; ALMAGRO; SILVA, 2016).
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1.6 Politica nacional de residuos soélidos

A Politica Nacional de Residuos Solidos (PNRS) foi publicada apds 21 anos
de tramitacdo no Congresso Nacional, o processo iniciou-se em 1989 quando foi
elaborado o Projeto de Lei do Senado Federal n°® 354, de 1989, sobre o
acondicionamento, a coleta, o tratamento, o transporte e a destinagédo final dos
residuos de servicos de saude (RSS). Esse projeto foi considerado como a primeira
iniciativa para a elaboracdo da Politica de Residuos Sdélidos em nivel nacional. Apos
dois anos foi modificado na Camara dos Deputados e sancionado como Projeto de
Lei n°® 203, de 1991 (BRASIL, 1991; SISTEMA NACIONAL DE INFORMAC}OES
SOBRE A GESTAO DOS RESIDUOS SOLIDOS, 2012; COSTA, 2015).

Em 2006, foi aprovado um substitutivo pela Comissdo Especial da Politica
Nacional dos Residuos e em 2007, a proposta do Executivo Federal, que serviu de
base a discussao final para constituir a atual PNRS, depois submetida a apreciacéo
do Plenario da Camara dos Deputados (COSTA, 2015), instituida pela Lei n°® 12.305,
de 2010 e regulamentada pelo Decreto n° 7.404, de 2010, em que destacam a
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos e a LR (BRASIL,
2010b, 2010c). A adequacao dos residuos sélidos foi regulamentada por esse
decreto e foram criados o Comité Interministerial (Cl) da Politica Nacional de
Residuos Sdlidos e o Comité Orientador para a Implantacdo dos Sistemas de
Logistica Reversa (CORI) (BRASIL, 2010c).

A PNRS foi criada com o propdésito de suplementar as lacunas existentes na
regulamentacéo especifica para residuos sélidos e, também, estruturar sistemas de
LR de cadeias especificas: pilhas e baterias; pneus; Oleos lubrificantes, seus
residuos e embalagens; lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercurio e de
luz mista; produtos eletroeletronicos e seus componentes; e medicamentos, tema
deste trabalho (BRASIL, 2010b).

1.6.1 Logistica Reversa para os residuos de medicamentos

A LR é muito discutida em diversos artigos internacionais e nacionais,
enunciando a aplicabilidade e interesse em diversos setores empresariais e
apresentando novas oportunidades de negocios no Supply Chain Management

(Gestéo de Cadeia de Suprimentos) da Logistica Empresarial (LEITE, 2003).
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A logistica farmacéutica esta dirigida a melhoria do planejamento e do
controle das matérias-primas, estoque em processo e produtos acabados do ponto
de origem até seu correto descarte (GUIMARAES et al, 2012).

A primeira deliberacdo de LR foi preconizada pelo Council of Logistics
Management (CLM): “Logistica reversa é um amplo termo relacionado as
habilidades e atividades envolvidas no gerenciamento de reducdo, movimentacao e
disposicdo de residuos de produtos e embalagens...” (KOPICKI; BERG; LEGG,
1993).

Varios autores ao longo dos anos definem e citam a LR conforme a seguir:

" Kroon e Vrijens (1995): “a operagédo que faz referéncia aos talentos
da gestdo da logistica e as atividades requeridas para reduzir, gerir e dispor
os desperdicios perigosos e nao perigosos”;

" Stock (1998): “Logistica Reversa: em uma perspectiva de logistica de
negécios, o termo refere-se ao papel da logistica no retorno de produtos,
reducdo na fonte, reciclagem, substituicdo de materiais, reuso de materiais,
disposicao de residuos, reforma, reparagéo e remanufatura....”;

. Rogers e Tibben-Lembke (1999), a Logistica Reversa é definida
como: “Processo de planejamento, implementacéo e controle da eficiéncia,
do custo efetivo do fluxo de matérias-primas, estoques de processo,
produtos acabados e as respectivas informacgfes, desde o ponto de
consumo até o ponto de origem, com o propésito de recapturar valor ou
adequar o seu destino”;

" Dornier et al (2009) abrange areas de atuacdo novas incluindo o
gerenciamento dos fluxos reversos: “Logistica € a gestdo de fluxos entre
funcdes de negdcio. A definicdo atual de logistica engloba maior amplitude
de fluxos que no passado. Tradicionalmente as companhias incluiam a
simples entrada de matérias-primas ou o fluxo de saida de produtos
acabados em sua definicdo de logistica. Hoje, no entanto, essa definicdo
expandiu-se e inclui todas as formas de movimentos de produtos e
informagdes...”;

" Bowersox e Closs (2001) difundem a ideia de “Apoio ao Ciclo de
Vida” como um dos objetivos operacionais da Logistica moderna referindo-
se ao prolongamento da Logistica além do fluxo direto dos materiais e a
necessidade de considerar os fluxos reversos de produtos em geral (apud
LEITE, 2003).

Consoante Lacerda (2002) cita ainda que a LR é considerada um processo
complementar a logistica tradicional, promovendo um conceito mais amplo que é o
‘ciclo de vida”. Os produtos quando se tornam obsoletos, danificados, ou nao
funcionam, carecem de retornar ao sSeu ponto de origem para serem
adequadamente descartados, reparados ou reaproveitados.

Em suma Leite (2003) afirma que varios autores deliberaram definicbes e
citacbes sobre o tema ao longo dos anos, avaliando que o conceito carecia de
evolucdo face as novas possibilidades de negoécios relacionados ao crescente
interesse empresarial e pesquisas nesta area. Com isso, o Council of Supply Chain
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Management Professional (CSCMP), considera que a LR faz parte do
gerenciamento logistico e acredita que ao se gerenciar uma cadeia de suprimentos é
primordial planejar, implementar e controlar de forma eficiente, tanto o fluxo
tradicional bem como, o reverso de mercadorias, servicos e informacgfes visando
atender as necessidades dos clientes (COUNCIL OF SUPPLY CHAIN
MANAGEMENT PROFESSIONAL, 2017).

No Brasil, a LR € definida pela PNRS em seu Artigo 3°, inciso Xl como:

instrumento de desenvolvimento econémico e social caracterizado por um
conjunto de a¢des, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e
a restituicdo dos residuos soélidos ao setor empresarial, para
reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra
destinacéo final ambientalmente adequada (BRASIL, 2010b p. 2).

A PNRS com a adocdo da LR busca promover uma nova concepc¢ao do
processo logistico empresarial, como estratégia que operacionaliza o retorno dos
residuos de pés-venda e pos-consumo ao ambiente de negdcios e/ou produtivo
(GUARNIERI, 2011).

Os RMs descartados de forma inadequada no meio ambiente e o potencial
impacto gerado por eles deveria ampliar a discussédo sobre a responsabilidade do
descarte desses medicamentos em relacdo a toda cadeia envolvida no processo
(Industrias<Distribuidoras«<»Drogarias<»Usuario). Este fato direciona para a
necessidade urgente de implantacdo de um processo de recolhimento desses
medicamentos. Como inciativa da PNRS, a LR como instrumento que depende do
comprometimento de todos os setores envolvidos na cadeia de geracao de residuos
medicamentosos (CAMPANHER, 2016).

Considerando-se o crescente consumo de medicamentos, o volume de
matéria-prima e a preocupagdo com 0 meio ambiente, as empresas necessitam
reestruturar seus processos, planejando e implantando o sistema de LR como
complemento de fato do processo logistico farmacéutico. As razdes ecoldgicas
dizem respeito a preservacdo do meio ambiente e para iSso as empresas precisam
considerar esse impacto durante todo o ciclo de vida de seus produtos (WILLE,
2012).

As empresas devem avaliar a utilizacdo da LR como oportunidade de
adicionar valor tanto pela imagem da empresa com relacdo aos aspectos ambientais
e sustentabilidade quanto ao agregar servigos (WILLE, 2012). Manifestando assim, a

guestao da responsabilidade perante os residuos produzidos e consumidos e ainda
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inserir os segmentos da sociedade neste processo, pois quando se apropriam de
suas responsabilidades, se posicionam e interagem tornando-se atores sociais. A
articulacdo de todos os atores poderia conduzir a uma mudanca cultural que
valorizasse a sustentabilidade e éxito para esta politica (COSTA; TEODOSIO, 2011).

1.6.2 Implementagéo da PNRS para medicamentos

O Brasil ndo dispbe atualmente de uma legislacdo especifica para o
gerenciamento de RM com a abrangéncia e alinhamento ao vigente marco
regulatério trazido pela politica de residuos, somente foi adotada uma iniciativa na
regulacdo e do poder publico, o chamado Acordo Setorial ao invés da edicdo de
normas. O Decreto n° 7.404, de 2010, criou o Cl da PNRS e o CORI para integracao
a Politica Nacional do Meio Ambiente e as diretrizes nacionais para o Saneamento
Bésico, para favorecer a organizacdo, o0 planejamento, a divisdo de
responsabilidades e os principais sistemas que serdo implementados para reduzir o
descarte de residuos solidos (BRASIL, 2010c).

O Cl instituido tem como finalidade apoiar a estruturacao e implementacao da
PNRS, por meio da articulacdo dos 6rgaos e entidades governamentais (SISTEMA
NACIONAL DE INFORMACOES SOBRE A GESTAO DOS RESIDUOS SOLIDOS,
2018).

O CORI tem como competéncia estabelecer a orientacdo estratégica da
implementagdo de sistemas de LR instituidos nos termos do PNRS, definindo os
representantes nos cinco Ministérios: Meio Ambiente (MMA), Saude (MS),
Desenvolvimento, Indastria e Comércio Exterior (MDIC), Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) e Fazenda (MF), e um Grupo Técnico de Assessoramento
(GTA) (BRASIL, 2010b).

No ambito do GTA foi constituido o Grupo de Trabalho Tematico (GTT) de
Medicamentos sob a coordenacdo do MS, em conjunto com a ANVISA e os quatro
demais GTTs com suas respectivas coordenacoes, conforme definido pela PNRS.
Na Figura 5 pode ser observado o esquema da PNRS, representando toda a
hierarquia entre os representantes desta politica.

Os GTTs concluiram seus trabalhos e aguardam elaboragdo de uma proposta
de LR para os RMs, dentro dos parametros estabelecidos pela Politica Nacional, a

fim de amparar a elaboracéo do edital de chamamento para o acordo setorial, dando
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subsidio ao estudo de viabilidade técnica e econémica e de operacionalizagcdo
(BRASIL, 2010b; SINDICATO DA INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS,
2018). Em que tornara obrigatério na LR, as drogarias e farmacias receberem os
medicamentos vencidos e/ou ndo utilizados, para devolucdo as distribuidoras, e
destas para a industria farmacéutica, que seria a responsavel pelas disposicdes
finais desses medicamentos (CAMPANHER, 2016).

A regulamentacédo da LR depende do acordo setorial, entretanto desde 2011
0 governo tentou consolidar o compromisso entre induastria, distribuidores e
farméacias para o setor de medicamentos destinados ao consumidor doméstico,
findou sem éxito, principalmente pela dificuldade existente em saber como sera a
divisdo dos custos de gerenciamento, na etapa do transporte, considerada a mais
onerosa (BURLE, 2016).

Figura 5 - Politica Nacional de Residuos Solidos: Modelo de Governanca da Politica

POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS SOLIDOS

Lei n2 12.305 de 2/8/2010 e Decreton® 7404 de 23/12/2010

* Comité
Interministerial e
Lampadas
= MMA
=MS
* CORI e orT orr
" MF Embalagens Medicamentos
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o« GTA i
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GTT
e GTT de Oleos o

Ol Eletroeletroni
lubrificantes HOSIEHONICoS

PNRS| Medicamentos

PNRS: Politica Nacional de Residuos Sélidos; CORI: Comité Orientador para a Implantacdo dos
Sistemas de Logistica Reversa; GTA: Grupo Técnico de Assessoramento; GTT: Grupo de Trabalho
Temético; MMA: Ministério do Meio Ambiente; MS: Ministério da Saude; MAPA: Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento; MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
MDIC: Ministério do Desenvolvimento, IndUstria e Comércio Exterior; MF: Ministério da Fazenda.
Fonte: (Adaptado de BRASIL, 2014a)

Em 2013, ap6s debates, o CORI aprovou a viabilidade técnica e econbmica
do sistema, publicando em outubro o edital que convocava os segmentos para a

apresentacao das propostas. Até abril de 2014, foram entregues os trés documentos
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elaborados pela industria farmacéutica, pelos distribuidores de medicamentos e
pelos representantes das farmacias, porém divergentes. O MMA avaliou as
sugestbes juntamente com a ANVISA, apurando que cada membro da cadeia
atribuiu aos demais as principais responsabilidades pelo sistema. A discusséo
prosseguiu, mas ainda néo foi concluida (BURLE, 2016). As propostas ainda estao
em negociacdo, e aguardando a proxima etapa, consulta publica (SISTEMA
NACIONAL DE INFORMAGOES SOBRE A GESTAO DOS RESIDUOS SOLIDOS,
2018).

Por essa razéo, a LR relacionada ao descarte de medicamentos devolvidos pela
populacdo ndo é aplicada no cotidiano do nosso pais e nem pelas industrias
farmacéuticas, drogarias, farmacias ou pelas pessoas. A LR é apenas abordada e
tornada obrigatoria em normas gerais ou especificas para determinados setores da
cadeia produtiva farmacéutica, como na Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
306, de 2004 (BRASIL, 2004b); RDC n° 67, de 2007 (BRASIL, 2007b); RDC n° 44, de
2009 (BRASIL, 2009c) e RDC n° 17, de 2010 (BRASIL, 2010a) todas da ANVISA, e a
Res do CONAMA n° 358, de 2005 (BRASIL, 2005).

A ANVISA foi crida pela Lei n® 9.782, de 1999 como 6érgdo responsavel por
“regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam riscos a
salude publica, medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias” (BRASIL, 1999a) e estabeleceu através da RDC
n® 306, o regulamento técnico para o gerenciamento de RSS. Esta agéncia define
procedimentos operacionais em funcdo dos riscos envolvidos e concentra seu
controle na inspecao nos servicos de saude (SILVA et al, 2012).

O MMA por intermédio da Res do CONAMA n° 358 trata do gerenciamento
sob a perspectiva da preservacdo dos recursos naturais e do meio ambiente.
Promove a competéncia aos 0rgdos ambientais estaduais e municipais para
estabelecerem critérios para o licenciamento ambiental dos sistemas de tratamento
e destinacgao final dos RSS (SILVA et al, 2012).

Ambas legislacbes sdo obrigatorias para os estabelecimentos geradores de
RSS provenientes de servigos assistenciais de saude, como: drogarias, farmacias
inclusive de manipulacéo, distribuidores de medicamentos e industria (BRASIL,
2004b, BRASIL, 2005).

Outro ponto de grande relevancia da RDC n° 306, em seu Artigo 3°, € que “a

Vigilancia Sanitaria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, poderéao
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estabelecer normas de carater supletivo ou complementar, a fim de adequa-lo as
especificidades locais” (BRASIL, 2004b). Levando-se em consideracdo que a
Vigilancia Sanitaria € um O0rgao que visa prevenir riscos, no que se concerne a RM
pode ser mais um 6rgdo aliado e de grande relevancia para criacdo de legislacbes
especificas no que toca essa tematica.

As RDCs da ANVISA n° 67, n°® 44 e n° 17 respectivamente, definem os
critérios de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) nas suas respectivas areas, no
ambito das farméacias de manipulacdo, drogarias e farmacias, e industrias
farmacéuticas. Estabelecem que cada uma deve adotar procedimentos especificos
para o correto descarte de seus residuos, desde que estejam de acordo com as
exigéncias de legislacdo especifica para gerenciamento de RSS (BRASIL, 2007b;
BRASIL, 2009c; BRASIL, 2010a).

As industrias farmacéuticas sdo grandes geradoras de RM por causa da
devolugdo e do recolhimento de medicamentos do mercado, do descarte de
medicamentos rejeitados pelo controle da qualidade e das perdas inerentes ao
processo. A BPF obriga o tratamento dos efluentes liquidos e emissdes gasosas
antes do lancamento no meio ambiente, e destinacdo adequada dos residuos
sélidos. No gerenciamento dos residuos industriais a protecao é destinada tanto no
ambiente interno, como no externo a empresa (FALQUETO, 2007).

A RDC n° 44, de 2009 que estabelece as Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de
produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farméacias e drogarias, em
seu Artigo 93, permite que as farmécias e drogarias possam participar de programa
de coleta de medicamentos a serem descartados pela comunidade, com vistas a
preservar a saude publica e a qualidade do meio ambiente, considerando 0s
principios da biosseguranca de empregar medidas técnicas, administrativas e
normativas para prevenir acidentes, preservando a saude publica e o meio
ambiente, mas néo é obrigatoria até o momento (BRASIL, 2009 c).

A iniciativa das farmacias e drogarias de ofertarem coletores para retorno dos
medicamentos vencidos seria uma forma de destinar ndo mais os residuos aos lixos
comuns e esgotos, mas sim a disposicao final adequada, como o aterro sanitario e a
incineracdo, sO que para este correto descarte acontegca tem um preco, mas ainda
nao sabemos quais atores da cadeia vao custear a LR, pois receber medicamentos

vencidos dos usuarios acaba gerando gastos adicionais para os estabelecimentos.
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A auséncia de legislacdo que obrigue a LR e o0s custos gerados para a
implantacéo dos coletores em drogarias e farmécias séo fatores que néo contribuem
para a possivel solucdo do problema gerado pelos RMs. Mesmo com estes
entraves, ainda existem alguns programas de descarte de medicamentos
espalhados pelo pais, com pontos de coleta de medicamentos em desuso instalados
em determinadas drogarias e farméacias. Esses pontos devem ser divulgados em
atividades de educacéo, conhecidos e utilizados pela populacdo por intermédio de
trabalho coletivo por parte das organizacées governamentais, ndo governamentais e
da populacdo envolvida (MORAIS; LATINI, 2015). As poucas iniciativas de
programas de conscientizacdo por falta de divulgacdo fazem com que a eficacia e
abrangéncia sejam limitadas (TEODORO, 2013; CHAVES, 2014).

A legislacédo atual brasileira € direcionada apenas para os estabelecimentos
de saude, estabelecendo procedimentos para o gerenciamento de todos os residuos
gerados por eles, inerentes a sua atividade e/ou producéo, desde sua geracao até
destinacéao final. Em suma, o gerenciamento interno dos RSS nos estabelecimentos
de saude e a classificacdo adotada deve ser aquela indicada pela RDC n° 306, de
2004, porém ndo engloba os medicamentos manipulados ou industrializados
vencidos em poder dos usuarios, o que dificulta 0 entendimento sobre os impactos
decorrentes do descarte doméstico de medicamentos (CARVALHO et al, 2009;
ALVARENGA; NICOLETTI, 2011).

1.6.3 Iniciativas brasileiras relacionadas ao descarte de medicamentos

A legislacdo nacional vigente ndo trata da responsabilidade compartilhada
de cada etapa da cadeia e a correta disposicao final dos RMs. Na prética ndo existe
um Plano Nacional e sim acdes isoladas de alguns estados que editaram sua
propria legislacdo a respeito do tema, conforme apresentado no Quadro 3. As
iniciativas espalhadas pelo pais ainda ocorrem em pequena escala, pelo fato dos
estabelecimentos ndo serem obrigados a participar de forma ativa na coleta dos
medicamentos (CALDEIRA; PIVATO, 2010).
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Quadro 3 - Normatizagdo dos residuos de medicamentos por estados e regides

brasileiras

Estado

Distrito Federal

Centro-Oeste

| Legislacdo Vigente

Lei n° 5.092, de 04 de abril de
2013

Ementa

Dispde sobre a obrigatoriedade de farméacias e drogarias

receberem medicamentos com prazo de validade vencido para
descarte

Goias

Lei n°® 19462, de 11 de outubro
de 2016

Dispbe sobre a coleta e o descarte de medicamentos vencidos e
dé& outras providéncias

Mato Grosso

Lei n° 5.678, de 09 de agosto
de 2013

Prevé a coleta de medicamentos vencidos ou nao utilizados em
farmacias revendedoras, de manipulacéo e drogarias

Mato Grosso do
Sul

Lei n® 4.474, de 06 de marco de
2014

Dispbe sobre a obrigatoriedade das farmacias e drogarias
manterem recipientes para coleta de medicamentos, cosméticos,
insumos farmacéuticos e correlatos, deteriorados ou com prazo de
validade expirado

Lei Estadual n°® 2.517, de 24 de
setembro de 2002

DispBe sobre a responsabilidade das industrias farmacéuticas e
das empresas de distribuicdo de medicamentos quanto a
destinacdo adequada a medicamentos com prazos de validade
vencidos, e adota outras providéncias

2012

Norte
Estado Legislagao Vigente Ementa
Acre Lei n® 2.720, de 25 de julho de | Cria o Programa Estadual de Coleta de Medicamentos Vencidos
2013 ou Estragados
Dispde sobre a distribuicdo e a destinacdo de medicamentos cujos
Amapa Lei n® 679, 06 de abril de2002 prazos de validade expirem em poder das farmécias e da outras
providéncias
Amazonas Lei Ordinaria n°® 3.676, 12 de | Cria o Programa I_Estadual de Cpleta _de Medicamentos Vencidos
dezembro de 2011 ou Estragados, e fixa outras providéncias correlatas
) Lei n° 9268, de 13 de janeiro de Dispde sobre a coleta de medicamentos vencidos ou n&o
Para 2017 utlllza(}qs por_pontos dg venda de mgdlgamentos instalados no
Municipio de Belém, e da outras providéncias
Autoriza o poder executivo do estado de Rondbnia a implantar
Rondénia Lei n® 3.175, de 11 de setembro pontos de entrega voluntaria de medic_amentos \{encic_jos e institui
de 2013 a politica de Informagbes sobre os riscos ambientais causados
pelo descarte incorreto desses produtos
Nordeste
Estado \ Legislacdo Vigente Ementa
Alagoas Portaria n° 63, 13 de fevereiro De_terminar que o dt_—:‘scartef dos_medicamc_entos e correlatos com
de 2015 validade a expirar seja a Ultima circunstancia
Ceara Lei n° 15.192, 19 de julho de | Define normas para o descarte de medicamentos vencidos e/ou
2012 fora de uso
Obriga fabricantes e empresas de distribuicdo de medicamentos a
- procederem a coleta seletiva e destinacdo adequada de
Maranhédo 52';0192'727’ de 11 de dezembro medicamentos vencidos e implantar politica de informacao sobre
0s riscos causados por esses produtos, no ambito do Estado, e da
outras providéncias
) Lei n° 9.646, de 29 de dezembro Disp@e sobre as normas para a t;Ies_tinagéo final do dgsca!'te de
Paraiba de 2011 medicamentos yenmdgs ou impréprios para uso, no ambito do
Estado da Paraiba e da outras providéncias
Torna obrigatéria a existéncia de recipientes para coleta de
Lei n® 14.461, de 7 de novembro | medicamentos, cosméticos, insumos farmacéuticos e correlatos,
de 2011 deteriorados ou com prazo de validade expirado, e da outras
Pernambuco providéncias
Lei n° 13.065, de 05 de julho de Dispbe sobre a substitui@_éo e destinacdo de medic:,;mjentos cujos
2006 prazos de _v§lld§de expirem em poder das farmacias e adota
outras providéncias
Dispbe sobre a obrigatoriedade das farmacias e drogarias de
Piauf Lei n° 6.287, 19 de dezembro de | manterem recipientes para coleta de medicamentos, cosméticos,

insumos farmacéuticos e correlatos, deteriorados ou com prazo de
validade expirado

Rio Grande do
Norte

Lei n° 10.094, de 04 de agosto
de 2016

Dispde sobre a coleta e o descarte de medicamentos vencidos no
Estado do Rio Grande do Norte, e da outras providéncias

Sergipe

Lei n® 7913, de 03 de novembro
de 2014

As farmécias e drogarias do Estado de Sergipe ficam obrigadas a
manter recipientes para a coleta de medicamentos, cosméticos,
insumos farmacéuticos e correlatos, deteriorados ou com prazo de

validade expirado
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Normatizagéo dos residuos de medicamentos por estados e regides brasileiras

Continuacéo

Estado

Parana

Legislacao Vigente

Lei n°® 16.107, de 18 de maio de

Sul
Ementa

Prevé a entrega voluntaria, por pessoas fisicas ou juridicas, de

2009 medicamentos fora do prazo de validade, conforme especifica
Dispde que é de responsabilidade das industrias farmacéuticas,
lei n° 16322, de 18 de das empresas de distribuicdo de medicamentos e das farmécias,

dezembro de 2009

drogarias e drugstores, darem destinagdo final e adequada aos
produtos que estejam com prazos de validade vencidos ou fora de
condicdes de uso

Lei n® 17.211, de 3 de julho de
2012

Dispbe sobre a responsabilidade da destinagdo dos
medicamentos em desuso no Estado do Parand e seus
procedimentos

Rio Grande do Sul

Lei Estadual n° 10.099, de 7 de
fevereiro de 1994

Dispbe sobre os residuos sélidos provenientes de servigos de
saude e da outras providéncias

Lei Ordinaria n°® 4.462, de 28 de
dezembro de 2007

DispB8e sobre a obrigatoriedade das farmacias manterem urnas
para a coleta de medicamentos, insumos farmacéuticos,
correlatos, cosméticos deteriorados ou com prazo de validade
expirado e d& outras providéncias

Lei n°® 13.905, de 10 de janeiro
de 2012

Dispbes sobre a obrigatoriedade das farméacias e drogarias
manterem recipientes para coleta de medicamentos, cosméticos,
insumos farmacéuticos e correlatos, deteriorados ou com prazo de
validade expirado

Lei Ordinaria n°® 11.329, de 3 de
agosto de 2012

Estabelece procedimentos a serem adotados para o descarte de
medicamentos vencidos e de suas embalagens no Municipio de
Porto Alegre

Santa Catarina

Lei Ordinaria n® 11.190, de 2 de
outubro de 1999

Dispde sobre a distribuicédo e a destinacao de medicamentos cujos
prazos de validade expirem em poder das farméacias e adota
outras providéncias

Estado

Espirito do Santo

Legislacdo Vigente

Lei n° 6.407, de 10 de
novembro de 2000

Sudeste

Ementa
Estabelece a obrigatoriedade da adocdo de plano de
gerenciamento dos residuos de servicos de salde nos casos que
menciona

Lei n® 8.471, de 27 de fevereiro
de 2007

Revoga a Lei no 7.735, de 05.4.2004, que dispde sobre os
procedimentos relacionados a destinagdo a ser dada aos
medicamentos com prazos de validade vencidos, e da outras
providéncias

Projeto de Lei n° 97, de 24 de
marco de 2009

Institui 0o Programa de entrega voluntaria de medicamentos
vencidos no Estado do Espirito Santo

Minas Gerais

Lei n® 2119, de 02 de junho de
2014

Dispde sobre a coleta de medicamentos vencidos ou néo
utilizados por pontos de venda de medicamentos instalados no
Municipio de Ibirité e da outras providéncias

Lei n° 3.662, de 22 de

dezembro de 2014

Dispde sobre a coleta de medicamentos vencidos ou néo
utilizados por pontos de venda de medicamentos do Municipio de
Lagoa Santa/MG, e da outras providéncias

Lei n° 13.442, de 10 de agosto
de 2016

Dispde sobre a participacédo de farmécias, drogarias, distribuidoras
e laboratérios farmacéuticos no descarte na destinacéo final de
medicamentos vencidos ou impréprios para o consumo e da
outras providéncias

Rio de Janeiro

Lei Municipal n° 3.207, de 26
de janeiro de 2016

Determina obrigacdes, na forma que se especifica, aos
estabelecimentos dispensarios de medicamentos, no ambito do
Municipio de Niteréi e da outras providéncias

Séo Paulo

Lei n° 8399, de 07 de junho de
2011

Disciplina o descarte, o recolhimento e a destinacdo de
medicamentos vencidos como prote¢cdo ao meio ambiente e a
saude publica do Municipio de Sdo José dos Campos

Fonte: (Adaptado TORRES, 2016)

A ABNT publicou a NBR 16.457 em 2016, sobre a LR de medicamentos de

uso humano vencidos e/ou em desuso. Esta Norma especifica 0s requisitos

aplicaveis as atividades de LR de medicamentos descartados pelo consumidor;

estabelece os requisitos minimos para protecdo e preven¢do dos riscos ao meio

ambiente, a seguranca ocupacional e a saude publica, no processo de descarte;
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armazenamento temporario, na coleta e transporte de medicamentos de uso
humano provenientes de domicilios, descartados pelo consumidor (ASSOCIACAO
BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2016a).

A NBR 16.457 ndo é destinada aos medicamentos em dispositivos
perfurocortantes, medicamentos gerados nos tratamentos de home care,
medicamentos de uso ndo humano, produtos para saude, produtos de higiene
pessoal, cosmeéticos, perfumes e saneantes. A proposta € que seja adotado novos
procedimentos referente a LR, atribuindo a reponsabilidade compartilhada dos
participantes de toda a cadeia farmacéutica, na expectativa de mudanca e da
criacdo de um novo cenario referente aos residuos, conforme mostrado na Figura
6 (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2016a).

Figura 6 - Responsabilidade Compartilha da Logistica Reversa dos Medicamentos
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Fonte: (Disponivel em: <https://pt.slideshare.net/JOFARUFPR/palestra-2-log>. Acesso em 22
ago. 2017)

Considerando que o descarte inadequado de medicamentos é uma
importante causa de contaminagdo do meio ambiente e de danos a saude dos
individuos, novas medidas devem ser implementadas, como: 0 gerenciamento de
medicamentos em desuso e outras medidas que possam mitigar esse problema,

como as relacionadas com educacao (MORAIS; LATINI 2015).


https://pt.slideshare.net/JOFARUFPR/palestra-2-log
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Refletindo sobre o problema, ndo se pode culpar a populagéo pelo descarte
indevido de medicamentos vencidos, pois falta uma eficaz comunicacédo de risco e
informacdes dos 6rgdos competentes quanto ao correto descarte. A auséncia de
informacdes ocorre tanto pela imprensa como pelas industrias, através dos roétulos
ou bulas dos medicamentos (EICKHOFF; HEINECK; SEIXAS, 2009).

O consumidor torna-se peca fundamental na solugdo desse problema, mas
para que seu papel seja exercido de forma eficiente, € necessario que as atividades
de educacdo abranjam questbes ambientais e informacdes corretas (MORAIS;
LATINI 2015).

Diante da problemética relacionada com o descarte inadequado e a
importancia das atividades de educacao, educar pode ser uma solugéo, entdo se faz
necessario criar alguns instrumentos, formas de comunicacdo como: materiais
impressos (folhetos, folder, flyer, guias, cartilhas, manuais, etc) e meios de
divulgacao digital (site, post, redes sociais, midias sociais, correio, férum, chat,
conferéncia, criagcao de grupo virtual, blogs, etc) que orientem a populacdo de forma
rapida.

A integracdo de meios de comunicacdo de massa tradicionais, radio e
televisdo, associada a distribuicdo de materiais impressos e divulgacdes digitais
também pode ser uma forma para alcancar um maior nimero de pessoas e criar

nova consciéncia sobre o descarte de medicamentos.

1.7 Plano de gerenciamento de residuos de servigos de saude

Todos os estabelecimentos de saude geradores de RSS, drogarias, farmacias
inclusive de manipulagéo, distribuidores, importadores, indastria farmacéutica,
servicos de medicina legal, unidades moveis de atendimento a saude e hospitais
devem possuir o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS), detalhando as etapas de manejo dos residuos, de acordo com o Quadro
4, baseado em suas caracteristicas e seus riscos, além de contemplar as acfes de
protecdo a saude publica e ao meio ambiente. A exigéncia da segregacao
obrigatoria, constitui-se como uma das etapas iniciais desse gerenciamento e 0
aprimoramento dos procedimentos no que tange a LR dos medicamentos perigosos
(BRASIL, 2004b; BRASIL, 2005).
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O PGRSS deve ser elaborado por um profissional de nivel superior, com
registro ativo junto ao seu Conselho de Classe (BRASIL, 2004b; BRASIL, 2005). Os
estabelecimentos farmacéuticos que foram alvo deste estudo, segundo a Lei n°
13.021, de 2014 sao obrigados a “ter presenca de farmacéutico durante todo o
horario de funcionamento” para deterem a autorizacdo de funcionamento da
empresa (AFE) concedida pela ANVISA e licenca sanitaria da autoridade
competente, Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizacdo Sanitaria e Controle de
Zoonoses (SUBVISA) Municipal do Rio de Janeiro (BRASIL, 2014c).

Quadro 4 - Etapas de Manejo de Residuos de Servicos de Saude

Etapa Definicéo

Consiste na separagdo dos residuos no momento e local de sua geragdo, de acordo com as
caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas, o seu estado fisico e os riscos envolvidos.

Consiste no ato de embalar os residuos segregados, em sacos ou recipientes que evitem
Acondicionamento vazamentos e resistam as agfes de punctura e ruptura. A capacidade dos recipientes de
acondicionamento deve ser compativel com a geracéo diaria de cada tipo de residuo.

Consiste no conjunto de medidas que permite o reconhecimento dos residuos contidos nos sacos e
recipientes, fornecendo informacdes ao correto manejo dos RSS.

Consiste no traslado dos residuos dos pontos de geracédo até local destinado ao armazenamento
temporario ou armazenamento externo com a finalidade de apresentacéo para a coleta.

Consiste na guarda temporaria dos recipientes contendo os residuos ja acondicionados, em local
préximo aos pontos de geracdo, visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e otimizar o
Armazenamento Temporario deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado a apresentagdo para coleta externa.
N&o podera ser feito armazenamento temporario com disposicdo direta dos sacos sobre o piso,
sendo obrigatéria a conservacéo dos sacos em recipientes de acondicionamento.

Consiste na aplicagdo de método, técnica ou processo que modifique as caracteristicas dos riscos
inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminacgéo, de acidentes ocupacionais
ou de dano ao meio ambiente. O tratamento pode ser aplicado no préprio estabelecimento gerador
ou em outro estabelecimento, observadas nestes casos, as condicbes de seguranca para o
transporte entre o estabelecimento gerador e o local do tratamento. Os sistemas para tratamento de
residuos de servicos de saude devem ser objeto de licenciamento ambiental, de acordo com a
Resolugdo CONAMA n°. 237/1997 e sdo passiveis de fiscalizagdo e de controle pelos érgdos de
vigilancia sanitaria e de meio ambiente.

Consiste na guarda dos recipientes de residuos até a realizagdo da etapa de coleta externa, em
ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veiculos coletores.

Consistem na remocéo dos RSS do abrigo de residuos (armazenamento externo) até a unidade de
tratamento ou disposicao final, utilizando-se técnicas que garantam a preservagao das condi¢des de
acondicionamento e a integridade dos trabalhadores, da populagdo e do meio ambiente, devendo
estar de acordo com as orientagfes dos 6rgdos de limpeza urbana.

Consiste na disposicdo de residuos no solo, previamente preparado para recebé-los, obedecendo a
Disposicéo final critérios técnicos de construgdo e operacdo, e com licenciamento ambiental de acordo com a
Resolucdo CONAMA n° 237/97.

Segregacao

Identificacéo

Transporte Interno

Tratamento

Armazenamento externo

Coleta e Transporte externos

Fonte: (BRASIL, 2004b)

O profissional farmacéutico € responsavel, conforme as resolu¢des do CFF,
RDC n° 386, de 2002 a “prestar orientacbes quanto ao uso, a guarda, a
administracdo e o descarte de medicamentos e correlatos, em busca da promocéo
do uso racional de medicamentos” e na RDC n° 415, de 2004 por “elaborar,
implantar, executar, treinar e gerenciar o PGRSS para que sejam mantidos
requisitos ambientais e de saude coletiva, sem prejuizo da responsabilidade civil
solidaria, penal e administrativa de outros sujeitos envolvidos” (BRASIL, 2002f;
BRASIL, 2004a).
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Para a reciclagem das embalagens de medicamentos do Grupo D, as praticas
adotadas devem ser elaboradas e desenvolvidas de acordo com as normas dos
orgaos ambientais e demais critérios da Res n° 306, de 2004. Os medicamentos
vencidos devem receber tratamento e disposicao final especificos, uma vez que néo
podem ser reutilizados, recuperados ou reciclados, devendo assim ser destinados a
locais previamente licenciados pelo 6rgdo ambiental competente, para nao
apresentarem risco a saude ou ao ambiente (BRASIL, 2004b, BRASIL, 2005).

Os coletores disponibilizados para acondicionamentos dos RMs devem
atender “as exigéncias legais referentes ao meio ambiente, a saude e a limpeza
urbana, e as normas da ABNT, ou, na sua auséncia, as normas e critérios
internacionalmente aceitos” (BRASIL, 2005).

Um outro ponto de grande importancia é que os detentores do registro de

medicamentos sdo obrigados:

a manter atualizada, junto a Geréncia Geral de
Medicamentos/GGMED/ANVISA, listagem de seus produtos que, em fun¢éo
de seu principio ativo e forma farmacéutica, ndo oferecem riscos de manejo
e disposicdo final. Devem informar o nome comercial, o principio ativo, a
forma farmacéutica e o respectivo registro do produto. Essa listagem ficara
disponivel no endereco eletrdnico da ANVISA, para consulta dos geradores
de residuos (BRASIL, 2004b p.4).

1.7.1 Responsabilidade pelos RSS

Os estabelecimentos de servicos de saude sdo os responsaveis pelo
gerenciamento dos seus residuos, cabendo aos 6érgdos publicos, dentro de suas
competéncias, a gestdo, regulamentacdo e fiscalizacdo (BRASIL, 2004b). Sé&o
atribuicbes da ANVISA, do MMA, do Sistema Nacional do Meio Ambiente
(SISNAMA), com apoio das Vigilancias Sanitarias dos estados, dos municipios e do
Distrito Federal, bem como aos 6rgdos de meio ambiente regionais de limpeza
urbana, a regulamentacdo sobre o correto gerenciamento dos RSS, além da
orientacdo e fiscalizacdo para o cumprimento da legislagdo vigente (BRASIL,
2006¢).

Além disso, devem exigir das “empresas prestadoras de servicos
terceirizados, a apresentacao de licenca ambiental para o tratamento ou disposi¢ao
final dos RSS, e o documento de cadastro emitido pelo 6rgédo responsavel de
limpeza urbana para a coleta e o transporte dos residuos” (BRASIL, 2004b).

No Rio de Janeiro, a ANVISA em parceria com a Vigilancia Sanitaria Estadual
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€ encarregada pela fiscalizacdo das industrias farmacéuticas. Enquanto que a
Vigilancia Sanitaria Municipal é responséavel pelas: drogarias; farmécias inclusive de
manipulacdo; distribuidores; transportadores; importadores; exportadores de
correlatos e de medicamentos; hospitais; clinicas; consultérios; postos de saude
dentre outros estabelecimentos assistenciais de saude.

Na fiscalizagdo realizada pela da Vigilancia Sanitaria Municipal, em drogarias
e farmacias, é obrigatorio solicitar aos farmacéuticos responsaveis, os documentos
relacionados ao gerenciamento de residuos do estabelecimento: o PGRSS; o
contrato firmado com a empresa de coleta, transporte e destinacdo final dos
residuos; comprovagdo do descarte por intermédio dos manifestos de descarte da
coleta efetuado pela empresa contratada para transporte e destinacéo final. Apos
analise dos documentos, o parecer sendo favoravel é concedido licenciamento
sanitario municipal.

Um ponto de grande relevancia fomentado pela PNRS foi a responsabilidade
compartilhada, incluindo novos atores com a responsabilidade pelo ciclo de vida dos

produtos, que s&o:

. poder publico;

. empresas de coleta, tratamento e disposicao final;

. fabricantes (industrias farmacéuticas);

. comeércio (drogarias e farmacias inclusive de manipulagéo);
. setor de servicos (hospitais, clinicas, consultérios, etc);

. consumidores (BRASIL, 2006c; BRASIL, 2010Db).

Essa politica visa melhorar a gestdo dos residuos com base na divisdo das
responsabilidades entre a sociedade, o poder publico e a iniciativa privada (BRASIL,
2010b).

O profissional farmacéutico, presente nas drogarias e farmacias se destaca
nesse novo cendrio, através da atencdo farmacéutica durante o exercicio de sua
profissdo, estando em consonancia com a Res do CFF RDC n° 357, de 2001, que
aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacias, afirmando a
importancia do contato direto do profissional com o paciente, para orienta-lo no ato
da dispensacdo, quanto ao uso correto, seguro e eficaz dos medicamentos, as
contraindicacdes, interacfes e possiveis efeitos secundarios aos medicamentos,

sendo capaz de fornecer ainda a orientacdo sobre o consumo racional dos
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medicamentos e descarte de medicamentos (BRASIL, 2001a).
1.7.2 Tratamento e Disposicao final dos residuos

Segundo dados da Associacado Brasileira de Empresas de Limpeza Publica e
Residuos Especiais (Abrelpe) em publicacdo “Panorama dos Residuos Solidos no
Brasil - 2016”, 4.495 municipios brasileiros prestaram o0s servicos de coleta,
tratamento e disposicao final de 256.238 toneladas de RSS, o equivalente a 1,24 kg
por habitante/ano. O Grafico 3 apresenta informacdes referentes a concentracao da
geracdo de RSS no pais, onde se observa uma reducdo na geracdo nos anos de
2015 e de 2016 em todas as regides, muito diferente do cenario apontado para os
anos anteriores que s6 aumentava. Os medicamentos estédo inseridos nestes dados,
uma vez que nesse estudo, ndo existem dados especificos para esta classe de
residuos. A maior geradora de residuos é a regido Sudeste, seguida da regido
Nordeste. A mitigacdo dos RSS nao significa melhoria nos impactos agregados a
essa classe de residuos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE EMPRESAS DE
LIMPEZA PUBLICA E RESIDUOS ESPECIAIS, 2016).

Gréfico 3 - Quantidade de geracdo dos Residuos de Servigos de Saude (RSS) no

Brasil e diferentes regides brasileiras - Periodo: 2011 - 2016
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Fonte: (Elaborado a partir da Associacao Brasileira de Empresas de Limpeza Publica e Residuos
Especiais - ABRELPE (2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016))

No gerenciamento dos RSS, o tratamento e a disposicao final sdo as ultimas

etapas e ocorrem na fase extra estabelecimento por empresa contratada. Nestas
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duas etapas, devido a grande maioria dos municipios e diversidade de geradores,
fica a incerteza quanto ao atendimento aos requisitos ambientais legais ou adog¢ao
de metodologia mais econdmica e viavel (TEIXEIRA; FERREIRA; CAMPOS, 2005).

Com a publicacdo da RDC n° 306, de 2004, os gestores de saude passaram a
se responsabilizar pelo tratamento até a destinagdo final nos estabelecimentos
geradores de RSS, desde a incineracao, disposicdo em aterro sanitario e também
por quaisquer danos causados por ndo cumprir o PGRSS (MEDINA, 2015).

Consoante aos dados fornecidos pela Abrelpe constata-se que a capacidade
brasileira instalada em equipamentos para tratamento de RSS por diferentes
tecnologias, como: autoclavagdo, incineracdo e micro-ondas, em 2016 nao se
alterou, sustentando as 995,3 toneladas diarias registradas em 2015. O destino final
em 2016 por intermédio da incineracao totalizou 50,2% dos RSS coletados e 25,7%
foram para a destinacdo sem tratamento prévio, em aterros, valas sépticas, lixdes,
etc. contrariando as normas vigentes e apresentando riscos diretos aos
trabalhadores, a saulde publica e ao meio ambiente (ASSOCIACAO BRASILEIRA
DE EMPRESAS DE LIMPEZA PUBLICA E RESIDUOS ESPECIAIS, 2016).

Para tentar reduzir esse problema a PNRS no seu Artigo 9° estabelece que na
“gestdo e gerenciamento de residuos solidos, deve ser observada a seguinte ordem
de prioridade: ndo geracdo, reducdo, reutilizacdo, reciclagem, tratamento dos
residuos sodlidos e disposicdo final ambientalmente adequada dos rejeitos”,
empregando tecnologias que promovam a recuperacao energética desses residuos,
com comprovagdo de viabilidade técnica e ambiental e com a implantacdo de
programa de monitoramento de emissdo de gases téxicos aprovado pelo 6rgao
ambiental (BRASIL, 2010b).

Segundo a analise de Falqueto e Kligerman (2012), nesse contexto, ratifica
gque nao existe um diagnostico quanto a real capacidade instalada para o
gerenciamento de RSS e aponta que a legislacao vigente neste aspecto precisa ser
melhorada. A lei preconiza que 0S municipios, devem munir instrumentos
necessarios e adequados ao tratamento e destinacao final dos residuos domiciliares,
mas grande parte dos municipios brasileiros ndo tem infraestrutura necessaria
(recursos humanos e materiais) para a adequada gestéo destes residuos.

A disposicdo final dos RSS no solo exige que seja previamente preparado
para receber este tipo de residuo e obedecer aos “critérios técnicos de construgéo e

operacéo, e com licenciamento ambiental de acordo com a Res CONAMA n° 237, de
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1997” (BRASIL, 1997; BRASIL, 2004b). Entretanto pertinente ao licenciamento
ambiental de aterros sanitarios, recomenda-se seguir as orientacdes dadas pela
NBR 10.004, de 2004 (SISTEMA NACIONAL DE INFORMACOES SOBRE A
GESTAO DOS RESIDUOS SOLIDOS, 2011).

1.7.21 Métodos de descarte dos residuos

A OMS publicou Guidelines for Safe Disposal of Unwanted Pharmaceutical in
and after Emergencies, remetido as autoridades dos diversos paises do mundo,
definindo os possiveis métodos de descarte que podem ser adotados para uma
politica de gerenciamento e destinacdo final dos medicamentos, como: retorno a
industria, incineracédo e disposicdo em aterros. A incineracdo € o método abordado
neste guia como o preconizado para os RMs empregando altas temperaturas acima
de 1200°C para destruicao desses residuos com um controle eficaz dos produtos de
combustdo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1999).

No Brasil, a Res CONAMA n° 6, de 1991, desobriga a incineracdo ou outro
tratamento de queima dos residuos sélidos provenientes dos estabelecimentos de
salude, mas determina que os estados e municipios que optarem por nao incinerar
os residuos sélidos, os 6rgdos ambientais estaduais deverdo estabelecer normas
para tratamento especial como condi¢cdes para licenciar a coleta, o transporte, o
acondicionamento e a disposicao final (BRASIL, 1991b; FALQUETO; KLIGERMAN;
ASSUMPCAOQ, 2010).

A incineragdo é o tratamento comumente utilizado para o tratamento dos
RMs, por ser capaz de diminuir o peso, volume e caracteristicas de periculosidade
desses residuos, com consequente eliminagédo da matéria organica e caracteristicas
de patogenicidade, através da combustdo sempre monitorada para nado emitir
poluentes provenientes do processo térmico ao meio ambiente. No caso dos
medicamentos, a incineracdo promove a inativagdo dos principios ativos (CHIRICO;
1996; FALQUETO; KLIGERMAN, 2008; FALQUETO; KLIGERMAN; ASSUMPCAO,
2010) e devem adotar os critérios firmados na Res CONAMA n° 316, de 2002
(BRASIL, 2002e).

Considerando-se que a incineracdo € atualmente a maneira mais indicada

para o destino dos RMs, o incinerador deve ficar interligado a um sistema avangado
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de depuracdo de gases e tratamento/recirculacdo de liquidos de processo
(ALVARENGA; NICOLETTI, 2011).

Os gases efluentes provenientes desse processo carregam grandes
guantidades de substancias em concentracdes superiores ao limite de emissdes
legalmente permitidas e necessitam de tratamento fisico-quimico para a remocao e
neutralizacdo de poluentes decorrentes do processo térmico empregado
(ALVARENGA; NICOLETTI, 2011).

Os RMs por pertencerem ao grupo B, como definido no Quadro 2 pela
CONAMA n° 358, apresentam caracteristicas de periculosidade quando nao forem
submetidos a processo de reutilizagdo, recuperacdo ou reciclagem, devem ser
submetidos a tratamento e disposicdo final especificos. As classes terapéuticas

pertencentes a este grupo estdo descritas a seguir:

0os produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos;
antineoplasicos; imunossupressores;  digitdlicos; imunomoduladores;
antirretrovirais, quando descartados por servicos de saude, farmacias,
drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos e os residuos e
insumos farmacéuticos dos medicamentos controlados pela Portaria MS n°
344, de 1998 e suas atualizagbes (BRASIL, 2005 p.8).

Ainda especifica que “os residuos no estado soélido, quando néo tratados,
devem ser dispostos em aterro de residuos perigosos - Classe | e os residuos no
estado liquido ndo devem ser encaminhados para disposicdo final em aterros”
(BRASIL, 2005). O aterro classe | é o método de disposicdo no solo, indicado para
residuos quimicos, que adota uma instalacdo previamente planejada seguindo
padrées rigidos de engenharia durante sua construcdo, de forma a néo causar
danos ao meio ambiente, a saude publica e a sua seguranca (TEIXEIRA;
FERREIRA; CAMPQOS, 2005).

No cenario atual do gerenciamento de RSS podem ser observados alguns
avancgos na legislacdo, mas ainda é considerado deficiente em alguns aspectos,
como: a) falha para a correta destinacédo final dos residuos liquidos; b) os RMs
devido suas caracteristicas farmacoldgicas podem se tornar toxicos ao meio
ambiente e ao homem, o que sinaliza a necessidade de mais pesquisas e estudos;
c) somente é direcionada aos estabelecimentos de salude e ndo engloba a
populacdo no geral; d) ndo existe coleta adequada desses residuos por parte das
prefeituras; €) os aterros especiais existentes sao privados, dificultando a utilizacéo
por parte da populacdo. (FALQUETO; KLIGERMAN; ASSUMPCAO, 2010; JOAO,
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2011).

1.8 Fracionamento dos medicamentos

O fracionamento dos medicamentos é considerado um instrumento
estratégico para as Politicas Nacionais de Medicamentos e de Assisténcia
Farmacéutica do MS (BRASIL, 2006a), somente apds aprovacdo do Decreto n°
5775, de 2006 que dispde sobre o fracionamento de medicamentos, a ANVISA
editou a RDC n° 80, de 2006 que regulamenta esta pratica nas farmacias e
drogarias a partir de embalagens desenvolvidas pelo fabricante e aprovada por ela
singularmente para essa finalidade, permitindo que os medicamentos consigam ser
dispensados em quantidades individualizadas para atender as necessidades
terapéuticas dos usudrios desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas
asseguradas no produto original registrado (BRASIL, 2006e; BRASIL, 2018b).

A permisséo é facultada somente para embalagens secundarias, chamadas
de embalagem original para fracionaveis, facilmente identificadas pela inscricdo
“EMBALAGEM FRACIONAVEL”, com letras em caixa alta, na cor vermelha. Elas s&o
fabricadas para impedir o contato do medicamento com o meio externo até sua
utilizacéo pelo usuério, para afastar os riscos de contaminacao do produto (BRASIL,
2006b; SILVA et al, 2010).

ApOs a individualizacdo, a embalagem primaria fracionada deve ser
acondicionada em embalagem secundéaria fornecida pela farmacia ou drogaria
contendo informacfes suficientes para permitir a identificacdo do medicamento
dispensado (BRASIL, 2006a).

A lista de todos os medicamentos que podem ser fracionados é de
responsabilidade da ANVISA, mas a Superintendéncia de Medicamentos e Produtos
Biologicos (SUMED) desse 6rgao nao dispde de informacdes sobre a quantidade de
medicamentos fracionaveis (BRASIL, 2018b)

Seguindo as diretrizes vigentes, o fracionamento s6 pode ser realizado sob a
supervisao e responsabilidade do farmacéutico em area especifica somente para
este fim (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2006e). Vale ressaltar ainda que € vedado o
fracionamento dos medicamentos sujeitos ao controle especial de que trata a
Portaria n°® 344, de 1998, e suas posteriores atualizagbes (BRASIL, 1998; BRASIL,
2006a).
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Nem todos os medicamentos podem ser fracionados, somente aqueles que
estdo nas apresentacdes descritas a seguir:

bisnaga monodose, frasco-ampola, ampola, seringa preenchida, flaconete,
saché, envelope, blister e strip podem ser fracionados e dispensados de
forma fracionada. Também sdo passiveis de fracionamento os
medicamentos que se apresentam nas formas farmacéuticas de
comprimidos, capsulas, évulos vaginais, drageas, adesivos transdérmicos e
supositérios. E preciso ainda que estejam acondicionados em embalagens
especialmente desenvolvidas pelo fabricante para essa finalidade, com
mecanismos que permitam a subdivisdo em fracdes individualizadas
(BRASIL, 2006a p.12).

O fracionamento amplia o0 acesso da populagdo aos medicamentos,
auxiliando na promocao da saude, através do uso racional porque altera a forma de
dispensacdo vigente dos medicamentos, cessando com as sobras domiciliares
utilizadas em tratamentos anteriores. Esse acesso ocorre em funcdo tanto da
possibilidade de aquisicdo na quantidade exata dada pelas prescricbes médica,
odontolégica ou necessaria ao tratamento correspondente e dos casos de
medicamentos isentos de prescricdo, sob orientacdo e responsabilidade do
farmacéutico, quanto do preco praticado para cada unidade do medicamento. Esta
pratica além de favorecer a reducdo no uso de medicamentos sem prescricdo ou
orientagdo médica, atenua o numero de intoxicagbes e seus efeitos adversos.
(BRASIL, 2006a; SILVA et al, 2010).

Conforme deliberacdo da ANVISA no Artigo 7° da RDC n° 80,

as empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutencdo da qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos objeto desta resolugdo em todas as
etapas do processo até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos
nocivos a saude (BRASIL, 2006e p.1).

Essa resolucdo estabelece a responsabilidade solidaria orientada para
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos, bem como pelo seu uso
racional, incluindo os atores, farmacias, drogarias e os demais agentes que atuam
desde a producdo até o consumo do produto, mas nao designa a questdo do
descarte dos medicamentos pelos consumidores.

O fracionamento ainda ndo se tornou uma realidade no nosso pais, sendo
necessaria investidura na conscientizacdo da populacdo em relacdo a correta
destinacéao final de medicamentos e dos problemas que podem ser ocasionados
pelo descarte incorreto, por intermédio de programas e campanhas educativas
(JOAO, 2011; FALQUETO; KLIGERMAN, 2013).
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Segundo Jodo (2011), ainda € necesséria vontade politica dos dirigentes e
dos 6rgéos fiscalizadores defender a determinacdo das normas e recomendacoes
sanitarias. Outra medida pertinente seria a divulgacao da lista de medicamentos que
nao oferecem risco a salude e ao meio ambiente e que podem ser descartados em
sistemas de disposicao final licenciados e na rede coletora de esgoto ou em corpo
receptor junto aos profissionais da saude.

Mais uma proposta seria a reorientacdo da assisténcia farmacéutica para
sensibilizar e conscientizar tanto os demais profissionais de saude na difusdo do
conhecimento, quanto a populacdo no canal farméacia, aproximando o profissional

farmacéutico do cidaddo e do usuario de medicamentos (BRASIL, 2018a).

1.9 Educacao ambiental

A PNRS integra a Politica Nacional do Meio Ambiente que foi instituida pela
Lei n°® 9.795, de 1999 e regulamentada pelo Decreto n° 4.281, de 2002, além de
articular-se com a Politica Nacional de Educagdo Ambiental (PNEA) e com a
Politica Federal de Saneamento Basico (BRASIL,1999b; BRASIL, 2010b; SISTEMA
NACIONAL DE INFORMACOES SOBRE A GESTAO DOS RESIDUOS SOLIDOS;
2012).

A importancia da pesquisa em percepcdo ambiental para o planejamento do
ambiente foi ressaltada pela Organizacdo das Nacdes Unidas para a Educacéo, a
Ciéncia e a Cultura (UNESCO), e definiu inicialmente o termo educacédo ambiental
(EA),

pode ser considerada como parte de um processo permanente, no qual os
individuos e a comunidade tomam consciéncia do seu ambiente e adquirem
conhecimentos, valores, habilidades e experiéncias que os tornem aptos a
agir e resolver problemas ambientais presentes e futuros (ORGANIZACAO
DAS NAGOES UNIDAS PARA A EDUCACAO, A CIENCIA E A CULTURA,
1987, p.108).

E posteriormente no Artigo 1° da Lei n® 9.795, de 1999 da PNEA a EA foi

definida como:

processos por meio dos quais o individuo e a coletividade constroem
valores sociais, conhecimentos, habilidades, atitudes e competéncias
voltadas para a conservagdo do meio ambiente, bem de uso comum do
povo, essencial a sadia qualidade de vida e sua sustentabilidade. (BRASIL,
1999b p.1).



59

A EA de acordo com a PNEA é “um componente essencial e permanente da
educacdo nacional, devendo estar presente, de forma articulada, em todos os niveis
e modalidades do processo educativo, em carater formal e ndo formal” enquanto
gue na PNRS é considerada um “instrumento” dessa politica, que visa orientar e
capacitar cada um dos segmentos da cadeia de geracdo e destinacao final dos
residuos (SISTEMA NACIONAL DE INFORMA(;OES SOBRE A GESTAO DOS
RESIDUOS SOLIDOS, 2011; 2012).

Para Medina (2001, p.17), a EA consiste em:

propiciar as pessoas uma compreensao critica e global do ambiente, para
elucidar valores e desenvolver atitudes que lhes permitam adotar uma
posicédo consciente e participativa a respeito das questdes relacionadas com
a conservacgao e a adequada utilizagéo dos recursos naturais deve ter como
objetivos a melhoria da qualidade de vida e a eliminagcdo da pobreza
extrema e do consumismo desenfreado.

Segundo Adams (2012), a educagéao trata-se de um processo que elucida
valores buscando a alteridade, a equidade, estimulando a participacao,
promovendo a cidadania e a consciéncia ambiental. Assim, a EA é um processo
dindmico que favorece a participacao individual e coletiva, para que os envolvidos
se tornem transformadores, e tem como objetivo a procura de alternativas coerentes
para minimizacdo dos impactos ambientais e controle social do uso de recursos
naturais (MEIRA; AMORIM; SILVA JUNIOR, 2015).

A PNRS lanca diretrizes, estratégias e metas que, de forma geral, integram e
demandam acdes de EA e de comunicacdo social, que sejam capazes de mobilizar
e envolver toda a sociedade brasileira, incluindo as esferas governamentais, as
instituicbes ndo governamentais e os segmentos produtivos (SISTEMA NACIONAL
DE INFORMACOES SOBRE A GESTAO DOS RESIDUOS SOLIDOS, 2012).

A Vigilancia Sanitaria se insere neste contexto governamental, como
responsavel por promover acdes que sdo de responsabilidade publica e que
envolvem um conjunto diversificado de atores sociais. Esse 6rgdo assume o papel
de mediador tanto dos interesses econdmicos quanto da saude, incumbindo-se de
avaliar e gerenciar 0s riscos sanitarios, de modo a proteger a saude dos
consumidores, do ambiente e da populacdo como um todo. Neste aspecto €&
crescente na sociedade o reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no
mercado de consumo (SANTOS, 2009).

Os problemas de saude da populacdo e do sistema de saude atingem uma
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proporcdo que sO6 podem ser abordados mediante processos de comunicagdo. Na
pratica, todas as acdes de vigilancia demandam acfes de comunicacdo, além de
transmitir alertas e orientacdes ao grande publico, diante de situacdes de risco por
intermédio de acdes fiscalizatérias, de campanhas, de programas, de projetos e de
meios de comunicacdo de massa, pois carregam potencial de criacdo de
oportunidades e espacos de didlogo e troca com as comunidades e populacdes
envolvidas (SANTOS, 2009; BARCIOTTE; SACCARO JUNIOR, 2012).

A adversidade do descarte inadequado dos medicamentos pode ser
considerada uma doencga, e que toda doenca é fruto da “ignorancia” da populagao. E
0s materiais educativos empregados na educacédo ambiental servem de instrumento
para combater essa ignorancia pelo fato de disseminar informacdes técnicas e
eliminar habitos indevidos. Em verdade esses materiais sdo considerados, portanto,
recursos que possuem a tarefa de alinhar comportamentos, de inserir na sociedade,
normas e padrées de comportamentos, no¢des adequadas de higiene e mudancas
de habitos (FREITAS; REZENDE FILHO, 2011).

E de grande relevancia a participacéo do cidaddo nas esferas publicas, sendo
indicativo de inUmeras possibilidades e tendéncias, com a observacéo direta da
estreita relacdo entre o Estado e a sociedade. No Brasil, a ideia de inclusdo social
apos o processo de redemocratizacdo politica e da promulgacdo da Constituicao
Cidada, passou a ser entendida como participacdo da sociedade na formulacao,
acompanhamento e verificacdo das politicas publicas (STOTZ, 2006).

A populacdo deve estar sempre em constante atencdo a tomada de deciséo
do legislador em torno da regulamentacdo, manutencao e aprimoramento dos seus
direitos no cenario do nosso pais, como atores da sociedade civil brasileira devem ser
atuantes no campo das politicas urbanas, e a participacdo cidada pode influenciar
em diversos grupos nos processos decisorios em cenarios democréticos (OLIVEIRA;
OLIVEIRA, 2011).

Deduz-se que a populacdo é a peca chave na solucdo dos problemas
causados pelo descarte inadequado de medicamentos no ambiente e que para
atuarem de forma consciente é indispensavel que a educacdo juntamente com a
consciéncia ambiental que se criou possam exercer a defesa da sustentabilidade
(SISTEMA NACIONAL DE INFORMACOES SOBRE A GESTAO DOS RESIDUOS
SOLIDOS, 2012; HOPPE; ARAUJO, 2012).
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2 JUSTIFICATIVA

O uso de medicamentos como método terapéutico progrediu no decorrer da
histéria da humanidade, tornando-se o principal instrumento tecnolégico do campo
da satude (RENOVATO, 2008).

Os medicamentos séo efetivos em mitigar o sofrimento humano, capazes de
promover a cura de doencas, prolongar a vida, além de facilitar o convivio entre o
individuo e sua enfermidade (LEITE; VIEIRA; VEBER, 2008), mas devido a sua
ampla insercéo, utilizacdo e descarte inadequado no ambiente, constituem um sério
problema de saude publica e ambiental, que deve ser tratado pelos gestores
brasileiros e pela Vigilancia Sanitaria.

O termo Vigilancia Sanitaria foi adotado no Artigo 200 da Constituicdo Federal
Brasileira de 1988, em que é descrito como integrante das acdes do Sistema Unico
de Saude (SUS). Em seguida, com a Lei n°. 8.080, de 1990 a Vigilancia Sanitéaria é
definida como: “um conjunto de ac¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos
a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producao e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude”
(BRASIL, 1990).

Para que a Vigilancia Sanitaria alcance uma efetividade em suas acoes, as
atividades além de fiscalizatorias com poder de policia devem ter natureza educativa,
voltadas a educacdo em saude e ambiente.

O presente estudo justifica-se pela importancia de despertar e sensibilizar o
interesse da populacdo sobre a teméatica do descarte de RM, por se tratar de um
problema de saude publica e ambiental com pouca divulgacdo e pelo aumento no
namero de farméacias e drogarias abertas nos ultimos anos no Municipio do Rio de
Janeiro, com consequente aumento no consumo e comercializacdo de medicamentos,
além da geracdo de residuos dessa natureza pelos estabelecimentos e pela

populacédo sem a correta disposicgéao final.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Avaliar a gestdao de medicamentos vencidos e o sistema de LR nas
drogarias e farmacias no Municipio do Rio de Janeiro.

3.2 Objetivos especificos

. Identificar por amostragem se os estabelecimentos de saude envolvidos na

pesquisa possuem PGRSS;

. Verificar se os estabelecimentos dispensam medicamentos fracionados;

. Verificar o grau de conhecimento dos farmacéuticos quanto a legislacédo
vigente;

. Verificar se as drogarias e farmécias disponibilizam coletores para o

sistema de LR dos medicamentos;

. Elaborar modelo de material educativo impresso e digital para campanha da
Vigilancia Sanitaria Municipal do Rio de Janeiro com orienta¢des a populacao
sobre o descarte correto dos medicamentos.
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4 METODOLOGIA

Os aspectos ligados ao método de pesquisa e técnicas serdo discriminados a
partir dos seguintes tOpicos: caraterizacdo da pesquisa, aspectos e procedimentos
éticos da pesquisa, area de estudo, populacdo amostral, instrumento da pesquisa,
pré-teste do questionario, analise dos dados, ferramenta de educac¢do ambiental.

4.1 Caracterizacdo da pesquisa

A metodologia adotada neste trabalho foi exploratéria tendo como método: a
pesquisa bibliografica; a pesquisa documental e a pesquisa de campo com
abordagem do problema, através da pesquisa quantitativa com o instrumento de
coleta de dados, o questionario.

Em relacdo aos objetivos, a pesquisa exploratdria proporcionou uma visao
geral e maior familiaridade com o problema do descarte dos medicamentos, com
vistas a torna-lo mais explicito.

A pesquisa bibliografica foi realizada através de referéncias teoricas ja
analisadas e publicadas por meios escritos e eletrénicos, como livros, artigos
cientificos, trabalhos académicos, guias, normas e leis nos idiomas inglés e
portugués para obtencado de informagfes acumuladas sobre a situagéo do Brasil, no
gue se refere aos RSS, RMs, mais especificamente sobre o descarte empregado
pela populacdo e pelos estabelecimentos definidos para este estudo; e sobre o0s
outros paises, programas e projetos destinados ao descarte.

A busca foi realizada por meio de consultas na base de dados
disponibilizadas: portal de Periédicos CAPES/MEC, Biblioteca Virtual em Saude
(Bireme) e Google Académico.

A fim de otimizar a busca por resultados em conformidade com o tema, foram
empregados 0s seguintes descritores em inglés e portugués: “waste management”,

“‘waste products” “medical waste”, “medicine waste”, “medicine disposal’, “medical
waste disposal’, “solid waste”, “drug residues”, “environmental pollutants”,
“‘environmental pollution”, “environmental impact’”, “pharmaceuticals”, “logistics”,
‘remedy expiration”, “gerenciamento de residuos”, “residuos de servicos de saude”,

“residuos de medicamentos”, “descarte de medicamentos”, “descarte de residuos de
servicos de saude”, “residuos solidos”, “residuos de medicamentos”, “poluentes
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ambientais”, “poluicdo ambiental”, “impacto ambiental”, "logistica", “prazo de
validade de medicamentos”, “classificagdo de residuos”, “educacdo ambiental”,
‘educacdo em saude”, “meios de comunicagao”, “comunicacdo ambiental”,
“‘medicamentos fracionados”. O periodo considerado para as publicacdes foi entre
2007 a janeiro de 2018, porém algumas publica¢c6es anteriores, encontradas durante
a busca, foram incluidas por serem importantes para contextualizacdo do tema.

A pesquisa documental complementa a revisdo bibliografica com o
levantamento de dados e utilizacdo de fontes oficiais, normas e legislacfes vigentes
em nivel nacional e internacional, incluindo a Politica Nacional de Residuos Salidos;
ABNT; Resolucdes da ANVISA e da CONAMA.

ApoOs a concluséo das buscas, as publicacdes em duplicidade ou cujo escopo
nao apresentavam alinhamento com o tema, foram excluidas da selecdo prévia a
leitura do conteudo dos textos na integra.

A pesquisa com enfoque quantitativo teve como objetivo coletar informacdes
primarias para posteriormente se propor medidas mitigadoras em relacdo a gestao
dos residuos de medicamentos vencidos devolvidos pela populacdo, com vistas a
subsidiar a proposta de educacdo ambiental no Municipio do Rio de Janeiro.

Para tanto, foram aplicadas entrevistas dirigidas, utilizando-se questionario
previamente estruturado, onde os resultados obtidos foram agrupados de modo a

obter-se um diagnostico da situacdo atual sobre o descarte dos medicamentos.

4.2 Aspectos e procedimentos éticos da pesquisa

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos - CEP Fiocruz / Instituto Oswaldo Cruz (I0C) / Fundacédo Oswaldo
Cruz, aprovado em 31 de agosto de 2016, sob o n® CAAE: 56074216.0.0000.5248,
namero do parecer: 1.705.945 (ANEXO A) e encaminhado ao Comité de Etica em
Pesquisa da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro/SMS/RJ aprovado
em 25 de novembro de 2016, sob o n°® CAAE: 56074216.0.3001.5279, numero do
parecer: 1.836.572 (ANEXO B). As pendéncias referentes as autorizacbes nos
estabelecimentos, os 125 termos de anuéncias dos estabelecimentos que
participaram da pesquisa, foram inseridos por meio de notificacdo, aprovado em 11
de outubro de 2017, numero de parecer: 2.326.251 (ANEXO C).

Os seguintes documentos utilizados na pesquisa em campo foram
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encaminhados aos comités de ética: Roteiro para Entrevista, Questionario, Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que se encontram nos Apéndices
A, BeC.

O inicio da pesquisa exploratéria de campo estava vinculado ao protocolo e a
aprovacdo em ambos os Comités, a pesquisa foi desenvolvida no periodo que

compreende 0s meses de janeiro a setembro de 2017.

4.3 Areade estudo

A realizacao de coleta de dados nas farmécias e drogarias ocorreu na regiao
das Areas de Planejamento de Salde (APs) sob jurisdicdo da Secretaria Municipal
de Saude (SMS) de acdo da SUBVISA do Municipio do Rio de Janeiro, como

mostrado na Figura 7.
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Figura 7 - Areas de Planejamento de Salide da Secretaria Municipal de Salide do

Rio de Janeiro

“RIO

Rio de Janeiro | Areas Programéticas:

Secretaria Municpal de Satde
PREFEITURA S/SUBVISA ‘

B |

AP1.0 AP21 AP22 AP31 AP3.2 AP33 AP40 AP5.1 AP5.2 AP53
Benfica Botafogo Alto daBoa Vista  Bonsucesso Abolicdo Acari Barra da Tijuca Camorim ~ Bangu Barra de Guaratiba Paciéncia
Caju Catete Andarai Bras de Pina figua Santa Anchieta (Cidace de Deus Campo dos Afonsos ~ Campo Grande Santa Cruz
Catumbi Copacabana Grajal Complexo do Alemdo ~ Cachambi Barros Filho Grumari Deodoro Cosmos Sepetiba
Centro CosmeVelho  Maracand Cordovi Del Castilho Bento Ribeiro Itanhanga Jardim Sulacap Guaratiba
CidadeNova ~ Flamengo Praga da Bandeira Ilha do Governador  Encantado Campinho Jacarepagua Magalhdes Bastos  Inhoaiba
Estdcio Gavea Tijuca Jardim América Engenho daRainha  Cascadura Jod Padre Miguel Santissimo
Gamboa Gloria Vila Isabel. Manguinhos Engenho de Dentro ~ Cavalcanti Recreio dos Bandeirantes  Realengo Senador Vasconcelos
Mangueira Humaité Maré Engenho Novo Coelho Neto Vargem Grande Senador Camard ~ Pedra de Guaratiba
Paqueta Ipanema Olaria Higiendpolis Colégio Vargem Pequena Vila Militar
Rio Comprido ~ Jardim Botanico Parada de Lucas Inhatima Costa Barros
SantaTeresa  Lagoa Penha Circular Jacaré Engenheiro Leal
Santo Cristo Laranjeiras Penha Jacarezinho Guadalupe
Sdo Cristovdo ~ Leblon Ramos Lins de Viasconcelos Hondrio Gurgel
Salde Leme Vigdrio Geral Maria da Graga Irajd
VascodaGama ~ Rocinha Méier Madureira

S3o Conrado Piedade Marechal Hermes

Urca Pilares Oswaldo Cruz

Vidigal Riachuelo Parque Anchieta

Rocha Parque Columbia
Sampaio Pavuna

§30 Francisco Xavier  Quintino Bocaiuva
Todos os Santos Ricardo de Albuguerque
Tomds Coelho Rocha Miranda

Turiagu

Vaz Lobo

Vicente de Carvalho

Vila da Penha

Vila Kosmos

Vista Alegre

Fonte: (Adaptado da Coordenacao de Vigilancia Ambiental em Salde do Municipio do RJ,
disponivel em: http://cvasrio.blogspot.com.br/2012/02/areas-programaticas-bairros.html)


http://cvasrio.blogspot.com.br/2012/02/areas-programaticas-bairros.html
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4.4  Populagdo amostral de farmacias e drogarias no Municipio do Rio de

Janeiro

Este estudo considerou todas as drogarias e farmacias privadas, inclusive as
de manipulacdo cadastradas no banco de dados do Conselho Regional de Farmacia
do Estado do Rio de Janeiro (CRF-RJ) localizadas nas APs. Esses dados devem
conter o nome do estabelecimento e endereco para identificacdo da regido que se
pretende realizar a entrevista.

A populagéo fornecida pelo CRF-RJ foi de 2.379 estabelecimentos privados
cadastrados até maio de 2016, o que permitiu determinar o tamanho da amostra
representativa, utilizando uma norma especifica para a realizacdo do plano de
amostragem para inspecao por atributo, ISO 2859-1 (ISO, 2004).

A norma estabelece planos de amostragem em fun¢do do tamanho do lote e
do Nivel de Qualidade Aceitavel (NQA), para diferentes niveis de inspecdo, que
fixam a relacdo entre o tamanho do lote e o tamanho da amostra: nivel I, II, lll, S1,
S2, S3 ou S4. Geralmente utiliza-se o nivel de inspecao II; no nivel | a dimenséo da
amostra € menor, mas o risco € maior; no nivel lll consegue-se obter riscos a mais
baixos a custa do aumento da dimensdo da amostra. Os niveis especiais S1, S2, S3
e S4 sdo adotados quando se pretende tamanhos de amostra reduzidos e onde
possam ser tolerados elevados riscos de amostragem (ISO, 2004).

Os estabelecimentos foram sorteados aleatoriamente a participar da
pesquisa. O critério de inclusao foi ter autorizacdo do responsavel da empresa para
realizacdo da pesquisa com a concordancia em participar, assinando o Termo de
Anuéncia. Os critérios de exclusdo foram: a auséncia do farmacéutico no
estabelecimento ou ndo ter autorizagdo pelo responsavel da empresa para
realizacdo da pesquisa. Nos casos de exclusdo, outros estabelecimentos foram
escolhidos de forma aleatoria dentro das APs até atingir a totalidade definida como
amostra. Todos os TCLEs foram assinados pelos responsaveis técnicos que

participaram da pesquisa.

4.5 Instrumento da pesquisa

O questionario foi o instrumento empregado para coleta de dados, definido

como um instrumento de pesquisa que possui uma série de questdes sobre um
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determinado tema. Pode ser adotado para descrever tanto as caracteristicas dos
entrevistados, bem como para medir determinadas varidveis de um grupo. Os
guestionarios sao classificados em trés categorias distintas de acordo com o tipo de
pergunta, como: questionarios com perguntas fechadas, com perguntas abertas e
misto, este contendo ambos os tipos de perguntas (VIEIRA, 2009).

O questionario deste estudo foi elaborado com 11 questbes fechadas, sendo:
nove com respostas binarias e duas de multipla escolha (APENDICE B), tendo como
base o0s objetivos do trabalho e levando-se em consideragdo que 0s
estabelecimentos de saude, objeto deste trabalho sdo responsaveis por realizar o
gerenciamento dos seus residuos e obrigados a elaborar o PGRSS, conforme
definido na RDC n° 306, de 2004.

Para realizacdo da pesquisa foi seguido um roteiro pré-estabelecido, com
uma breve elucidacdo sobre as etapas do manejo de residuos contempladas na
Resolucdo supracitada. Depois da informacdo da necessidade de seguir a
sequéncia das perguntas e que a qualquer momento podia-se interromper 0s
questionamentos para esclarecimento de davidas (APENDICE A).

A aplicacdo do questionario pelo pesquisador foi presencial, tendo o
responsavel técnico (RT) farmacéutico das farmacias e drogarias no municipio do
Rio de Janeiro como respondente. As repostas fornecidas foram registradas pelo
entrevistador apos a leitura de cada pergunta.

A escolha do farmacéutico como respondente foi por entender que ele exerce
sua profissédo no final de cadeia do varejo farmacéutico, na verdade é o profissional
de saude mais proximo da populacdo, que também é um cidadao e ator inserido na
LR. Na verdade, como gerador de residuos pelo fato de trabalhar nas drogarias e
farmacias dispensando os medicamentos, como usudario e consumidor final que
também precisa de um tratamento médico, consequentemente detentor de um
medicamento vencido que precisaria descartar de forma consciente, e como agente
da LR.

No questionario também foram solicitados dados do estabelecimento, como:
raz&do social, nome fantasia, telefone comercial, nome do farmacéutico e nimero de

registro no CRF, no caso de futuras davidas durante a analise dos dados.
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4.6 Pré-teste do questionario

O processo de validacdo do questionario foi realizado com sua aplicacao a
cinco fiscais farmacéuticos da SUBVISA do Municipio do Rio de Janeiro. Este
procedimento permitiu verificar a estruturacéo do questionario, as possiveis duvidas
sobre algum item especifico, se as perguntas estavam redigidas de forma
compreensivel e o tempo gasto pelo participante para concluir o preenchimento do

formulario.

4.7 Andlise dos dados a partir dos questionarios

ApoOs a aplicacdo dos questionarios foi iniciada a tabulacdo dos dados para
analise dos resultados obtidos. O guestionario possui varios itens, mas cada item foi
analisado separadamente (VIEIRA, 2009).

Apo6s o recolhimento, os questionarios foram numerados e os dados foram
tabulados em arquivo eletronico do programa Excel® (Microsoft Office®).

Para andlise desses dados empregou-se a estatistica descritiva, que
descreve e sintetiza dados através da frequéncia, porcentagens. Os dados foram
descritos e em seguida estruturados por intermédio de gréficos e tabelas onde
posteriormente estas varidveis foram tabuladas, interpretadas e discutidas
(PRODANOQV; FREITAS, 2013).

Os dados foram agrupados de modo que as hipdteses possam ser
comprovadas ou refutadas. Os resultados ordenados foram analisados, criticados e
interpretados (PRODANOV; FREITAS, 2013).

4.8 Ferramenta de educacdao ambiental em relagcdo ao descarte de

medicamentos

Confeccdo de modelo de material educativo para servir de campanha, nos
formatos impresso (folheto e cartaz) e digital para o site (banner) e redes sociais
ou midias sociais (post) para servir de ferramenta de educacdo ambiental para
drogarias, farmacias e populacao, no que se refere ao descarte de medicamentos.

O conteudo para confec¢do do material educativo sobre a tematica abordada,

como causas, consequéncias e medidas para minimizar os problemas gerados com



70

esse descarte foi definido apds a analise dos resultados obtidos nos questionarios
aplicados aos farmacéuticos, objetivando minimizar a falta de conhecimento e

auséncia de informacfes sobre o tema.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Aspectos e procedimentos éticos da pesquisa

O projeto de pesquisa foi submetido inicialmente ao Comité de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos - CEP Fiocruz / Instituto Oswaldo Cruz (I0OC) /

Fundacao Oswaldo Cruz, em 09 de maio de 2016.

O primeiro parecer do colegiado foi liberado em 28 de junho de 2016, com

algumas pendéncias que precisavam ser sanadas para aprovagdo do estudo, as

mesmas estéo apresentadas abaixo:
= Alterar o TCLE;

Anexar carta de anuéncia de todas os estabelecimentos envolvidos na

pesquisa (tamanho da amostra da pesquisa de campo);

Confeccionar roteiro para entrevista,;

Inserir os riscos e beneficios do estudo no TCLE.

A submissao das pendéncias aconteceu dentro do prazo, em 28 de julho de

2016, as respostas fornecidas estdo descritas a seguir:

No TCLE foram excluidas as informacdes sobre o estabelecimento, como:
razdo social, endereco, nome do Responséavel Técnico, CRF n° e telefone.
Somente foi acrescido o campo para colocacdo do nome do participante com
letra legivel no consentimento Pds-informacéo;

Na carta de anuéncia dos estabelecimentos envolvidos na pesquisa,
aceitaram a confeccao de dois modelos de cartas de anuéncias (uma para
empresas que possuem carimbo e um outra para 0s que ndo possuem,
sendo o preenchimento manuscrito com o nome da empresa, CNPJ e
endereco), pois os estabelecimentos comerciais sdo muitas das vezes de
pequeno porte, ndo possuem secretarias ou computador com impressora
para impressdo de documentos, somente de cupons fiscais de venda que
dificultaria a realizacdo da pesquisa, se 0s mesmos fossem responsaveis por
confeccionar sua prépria autorizagdo inviabilizaria a realiza¢do da pesquisa.
Apés conversa prévia com a Coordenacdo da CEP, entendeu que as
anuéncias inseridas podiam representar o inicio da pesquisa e com decorrer

da pesquisa seriam acrescentadas as demais anuéncias, através de
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notificacdbes a CEP. O que nao inviabilizaria a aprovagdao da referida
comissao e realizacao da dissertacao de mestrado profissional,
» O roteiro confeccionado;

= No TCLE foram inseridos os riscos e beneficios inerentes ao estudo.

A inclusdo de uma nova exigéncia por necessidade do pesquisador,
“alteracdo do questionario”, houve necessidade de exclusdo da pergunta binaria: A
Vigilancia Sanitaria seria a instituicdo mais adequada para disseminar a informacéo
sobre o descarte dos residuos de salde? Uma vez que foi avaliado apGs andlise de
alguns artigos académicos publicados que a disseminacédo da informacgéo pode ser
desenvolvida por todas as instituicdes/participantes envolvidas no processo e cada
profissional farmacéutico pode avaliar de uma forma diferenciada, ndo sendo a
Vigilancia Sanitéria, a Unica responsavel, existindo a possibilidade de mais opc¢des,
como inicialmente foi pensado. Essa instituicdo foi inserida como mais um item da
pergunta de multipla escolha. Alterando de 12 questdes (dez binarias e duas de
multipla escolha) para 11 questfes (nove binarias e duas de multipla escolha).

O CEP aprovou o projeto em 31 de agosto de 2016, somente com a exigéncia
da notificacdo para as cartas de anuéncias ao término da pesquisa de campo.

O projeto foi encaminhado, em 26 de setembro de 2016, ao Comité de Etica
em Pesquisa da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro/SMS/RJ por
entendermos que a SUBVISA do Municipio do Rio de Janeiro poderia fornecer
informagdes sobre o banco de dados dos estabelecimentos ou alguma informacéo
sigilosa da instituicdo. Novas exigéncias foram solicitadas no parecer do CEP, em 20
de novembro de 2016, conforme descritas abaixo:

= Alteracdo de cronograma,
= Anexar carta de anuéncia de todas os estabelecimentos envolvidos na

pesquisa (tamanho da amostra da pesquisa de campo).

As pendéncias foram enviadas por e-mail para a Coordenacdo do CEP
SMS/RJ, em 31 de outubro de 2016, as respostas fornecidas estdo descritas a
seqguir:

* Na alteracdo do cronograma foi inserido um item novo intitulado Aspectos e
Procedimentos Eticos e também a informacdo no projeto de dissertacdo

referente ao inicio do estudo estar vinculado somente ap0s a aprovacao de
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ambos os CEP, da Fiocruz e SMS.

» Nas cartas de anuéncia dos estabelecimentos envolvidos na pesquisa foi
anexada a resposta dada para o CEP do IOC/Fiocruz para essa mesma
pendéncia; Novas cartas de anuéncias foram coletadas até essa data e as

mesmas foram enviadas.

O CEP aprovou o projeto em 25 de novembro de 2016, somente com a
exigéncia da notificacdo para as cartas de anuéncias ao término da pesquisa de
campo, 0 que permitiu o inicio da pesquisa de campo.

O cronograma do projeto foi seguido, no periodo de final de novembro a
dezembro de 2016, mantive a pesquisa bibliografica e documental, compilando os
artigos e legislacdo sobre o tema do estudo e s6 se encerraram em janeiro de 2018.

Apéds atingir a amostra representativa para aplicacdo do questionario, em 28
de setembro de 2017, foi submetida a notificacdo com todas as cartas de anuéncias
ao CEP IOC/Fiocruz que emitiu seu parecer de aprovado em 11 de outubro de 2017
nao havendo mais pendéncias.

O cronograma aprovado pelo CEP do SMS-RJ foi seguido até a conclusdo do
estudo.

5.2  Pré-teste do questionario

Com a aplicacdo do questionario aos fiscais, pode-se verificar pelas
respostas e pelos comentarios que nao havia necessidade de modificacdo do
instrumento de coleta de dados, a compreensdo do pré-teste foi de 100%, entéo
passou-se a considerar esta versdo como definitiva. O questionario aplicado na
pesquisa de campo se encontra no Apéndice B.

Apos a validagdo foi possivel iniciar a fase de testes nas drogarias e
farmacias, pois ficou claro que seria possivel identificar o conhecimento sobre a
legislacdo vigente, as exigéncias a serem cumpridas na fiscalizacdo e um novo
olhar da sociedade para o profissional farmacéutico na conscientizacdo do descarte,
mas também para o ganho de conhecimento sobre a LR dos medicamentos

vencidos.
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5.3 Pesquisa nas drogarias e farmécias no Municipio do Rio de Janeiro

Segundo o banco de dados do CRF-RJ, o cadastro ativo totalizava 1.397
drogarias (58,8%), 678 farmacias (28,5%) e 304 (12,7%) farmacias de manipulacéo
privadas identificadas na area de estudo deste trabalho.

Para definicdo da populacdo amostral deste estudo foi determinado o nivel de
inspecédo geral Kll, no plano de amostragem simples da ISO 2859-1 indicando um
total de 125 farmécias e drogarias no Municipio do Rio de Janeiro, proporcao de
5,25% em relagdo ao quantitativo total de estabelecimentos cadastrados.

Os estabelecimentos participantes da pesquisa de campo nao foram
identificados, conforme definido pelo CEP e informado durante a aplicacdo do
roteiro, o sigilo deve ser mantido referente a identidade do entrevistado, apenas as
informacgdes referentes ao estudo podem ser divulgadas.

Na pesquisa em campo foram visitados 210 estabelecimentos espalhados
pelo municipio, dentre 0s quais somente 125 estabelecimentos permitiram participar
da pesquisa, sendo: 73 drogarias (3,07%), 24 farméacias (1,01%) e 28 (1,18%)
farmacias de manipulagdo, totalizando o tamanho da amostra definida. Dos 85
(3,57%) estabelecimentos visitados para aplicacdo do questionario em que nao
possivel realizar a pesquisa, os farmacéuticos ndo quiseram participar por falta de
tempo ou interesse sobre o tema ou ndo foram autorizados pelo responsavel a
participar da pesquisa ou voltei diversas vezes ao local e ndo consegui falar com o

responsavel técnico.

5.3.1 Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude

Através da analise dos dados coletados, na questdo perguntada aos
farmacéuticos sobre a empresa na qual trabalham possuir ou ndo o PGRSS, as
respostas mostram que a maioria elaborou o plano conforme apresentado no Grafico
4.
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Gréfico 4 - Estabelecimentos (farméacias e drogarias) que dispdem de Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude no Municipio do Rio de Janeiro
(N=125) - Periodo: janeiro a setembro de 2017

B Sim

N3o

Fonte: (Do autor, 2018)

Embora tenham a obrigatoriedade da elaboracdo do plano, 7 dos
estabelecimentos (6%), os farmacéuticos ndo confeccionaram o documento, o que
caracteriza uma exigéncia para o licenciamento sanitario municipal, pelo fato de
descumprir as normas legais e regulamentares destinadas a protecédo da saude.

Conforme as resolucdes da ANVISA, RDC n° 306, de 2004, é atribuicdo do
RT a elaboracéo e implantacdo do PGRSS e pelo CFF, por meio da RDC n° 415, de
2004, é atribuicdo do RT farmacéutico, a elaboracdo e a implantacdo do PGRSS
(BRASIL,2004a; BRASIL, 2004b).

Quanto as etapas de manejo de residuos, pode-se verificar no Grafico 5 que
todas as empresas contemplam a determinacdo da RDC n° 306, de 2004, que s&o:
segregacao, acondicionamento, identificacdo, transporte interno, armazenamento
temporario. As demais etapas como tratamento, armazenamento externo, coleta e
transporte externos, e disposicao final devem ser executadas pela empresa

contratada sob responsabilidade do RT das drogarias e farmacias (BRASIL, 2004b).
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Gréfico 5 - Etapas de manejo nas drogarias e farmécias do Municipio do Rio de
Janeiro (N=125) - Periodo: janeiro a setembro de 2017

Disposigao final 0
Coleta e transporte externos 0
Armazenamento Externo 0

Tratamento 0

Armazenamento temporario | 125
Transporte Interno | 125
Identificagao | 125
Acondicionamento | 125
Segregagao | 125

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90100110120130140
N° DE ESTABELECIMENTOS

Fonte: (Do autor, 2018)

Em relacdo a empresa contratada para destinar corretamente os residuos de
medicamentos gerados no varejo farmacéutico, pode-se observar através do Grafico
6 que ainda existem drogarias e farmacias que ndo possuem empresa licenciada
para execucao do servico, contrariando as exigéncias regulatorias das respectivas
leis da ANVISA e do MMA, RDC n° 306, de 2004 e Res CONAMA n° 358, de 2005,
que obrigam a contratacdo de uma empresa para a coleta e destinagcéo final dos
RMs licenciada pelo 6rgdo ambiental competente no Municipio do Rio de Janeiro, 0
Instituto Estadual do Ambiente (INEA).
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Gréfico 6 — Estabelecimentos (farméacias e drogarias) com contrato de empresas
licenciadas para a destinacdo final dos residuos no Municipio do Rio de Janeiro
(N=125) — Periodo: janeiro a setembro de 2017

2%

Fonte: (Do autor, 2018)

Nas fiscalizacdes realizadas pela SUBVISA do Municipio do Rio de Janeiro é
obrigatério cobrar dos farmacéuticos responsaveis das drogarias e farmacias
inclusive de manipulacdo, o que se refere ao descarte de medicamentos, 0s
seguintes documentos: a) PGRSS; b) contrato com a empresa de coleta de residuos
(empresa licenciada pelo 6rgdo ambiental); c) ultimos manifestos de descarte da
coleta efetuado pela empresa.

Pela auséncia de qualquer um desses documentos, no ato fiscalizatério é
emanado pelos fiscais, o termo de intimacdo (Tl) com prazo para adequacdo do
estabelecimento de acordo com a Res SMG n° 591, de 2002, lavrado e assinado
pela autoridade sanitdria competente. No documento deve estar indicado,
explicitamente, a exigéncia e o prazo concedido para 0 seu cumprimento, nao
podendo exceder 60 (sessenta) dias (BRASIL, 2002a).

A falta de qualquer um desses documentos impede que o estabelecimento
tenha sua licenca expedida e se faz necessaria uma outra inspe¢édo ao local para
averiguar o cumprimento do referido termo. A nova inspegéo so ocorre apos findar o
prazo do Tl dado pelos fiscais ou do novo prazo definido em caso de prorrogacao
dada pela autoridade sanitaria por solicitacdo da empresa por achar o tempo inviavel
para seu cumprimento.

Na nova inspecao, esgotado o prazo e nao observancia do cumprimento do Tl
é fomentada uma sancao de infracdo sanitaria imposta ao infrator, com base nas

prerrogativas legais vigentes de acordo com a Lei Federal n° 6437, de 1977, Artigo
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n° 10, Inciso XXXI combinada com a Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 2001 por
configurar uma infracdo a legislacdo sanitéria federal pelo fato de descumprir atos
emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicacdo da
legislacdo pertinente. Cabe como pena: adverténcia, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, e/ou multa (BRASIL,
1977; BRASIL, 2001b).

O rito atual empregado pela SUBVISA apds a fiscalizacdo é a lavratura dos
documentos legais: a) auto de infracdo no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais) com base nas prerrogativas legais vigentes na
Lei Federal n°® 6.437, de 1977 por se tratar de uma infracdo leve; b) 2° termo de
intimacdo. Caso ndo haja concessao de prorrogacao do prazo para o 1° termo.

Outra inspecao ainda se faz necessaria para averiguar o cumprimento do Tl e
para licenca sanitaria para o estabelecimento.

O descumprimento do 2° Tl ndo comporta novo auto de infracdo e,
consequentemente, novo auto de multa, para este sera extraido na inspecéo o edital
de interdicdo parcial ou total para o estabelecimento. Somente apds 0 cumprimento
da exigéncia que o estabelecimento é desinterditado e é concedida a licenca

sanitaria municipal.

5.3.2 Fracionamento dos Medicamentos nas farmacias e drogarias

Quanto ao fracionamento dos medicamentos, pode-se verificar na Tabela 1,
gue todos os estabelecimentos ndo dispensam medicamentos fracionados pelo fato
de ndo apresentarem estrutura adequada, de acordo com as exigéncias da RDC n°
80, de 2006 (BRASIL,2006e).

Tabela 1 - Fracionamento dos Medicamentos pelas farméacias e drogarias (N=125)

do Municipio do Rio de Janeiro - Periodo: janeiro a setembro de 2017

O estabelecimento fraciona medicamentos RESPOSTAS N %
Sim 0 0
N3o 125 100

Fonte: (Do autor, 2018)
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Os farmacéuticos avaliaram que os espacos das lojas séo insuficientes para a
execucao desse tipo de servico farmacéutico, bem como os investimentos para se
implantar uma infraestrutura sao altos para o retorno financeiro reduzido. Além da
garantia da seguranca do produto durante a execucédo do servi¢co de fracionamento,
pois precisam avaliar o comprometimento da estabilidade do medicamento durante
o corte da embalagem primaria de forma que a integridade da embalagem seja
mantida, podendo gerar problemas com a Vigilancia Sanitaria, pois as exigéncias
durante as fiscalizacdes e liberacdo da licenca sanitaria serdo maiores.

Outro ponto seriam as informacdes do medicamento contidas na embalagem
primaria, com o corte pode haver comprometimento das informagdes minimas do
medicamento, uma vez que industria ainda ndo mudou seu processo de trabalho de
forma a rever o formato das embalagens de seus produtos, para adapta-los a
pratica do fracionamento.

Na pratica do varejo, poucas industrias adotam embalagens primarias que
permitam o fracionamento de forma segura, ou seja, embalagens especificamente
desenvolvidas para esse fim.

No Gréafico 7 pode-se observar que 21 dos estabelecimentos (17%)
informaram que a populagéo solicita medicamentos fracionados no ato da compra. A
solicitacdo independe de se tratar de pessoas que tem maior conhecimento ou sao
mais esclarecidas.

A venda de medicamentos fracionados nesses estabelecimentos seria uma
forma do consumidor economizar, comprando apenas a quantidade exata prescrita
para o tratamento, evitando assim os desperdicios e reducdo dos riscos de
intoxicacdo pela automedicacdo provenientes das sobras de medicamentos nos
estoques caseiros (BRASIL, 2018a).
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Gréfico 7 - Medicamentos fracionados solicitados pela populacdo por 125
estabelecimentos (farméacias e drogarias) do Municipio do Rio de Janeiro - Periodo:

janeiro a setembro de 2017

H Sim

83%

Fonte: (Do autor, 2018)

5.3.3 Coletores para medicamentos devolvidos pela populacdo nas farmacias e

drogarias

A presenca de coletores disponiveis para o descarte de medicamentos
vencidos é escassa no Municipio do Rio de Janeiro. Conforme Tabela 2, apenas 3
dos estabelecimentos (2%) pesquisados apresentaram coletores especificos para
destinar esse tipo de residuo de forma correta, recebendo medicamentos vencidos
e/ou inutilizados devolvidos pela populagao.

Tabela 2 - Presenca de coletores de medicamentos nas farmacias e drogarias

(N=125) do Municipio do Rio de Janeiro - Periodo: janeiro a setembro de 2017

O estabelecimento com ponto de coleta de _ RESPOSTAS N %
medicamentos vencidos devolvidos pela Sim 3 2
populacao Ndo 122 98

Fonte: (Do autor, 2018)

As empresas gue tomaram essa iniciativa possuem proprietarios que além de
apresentarem consciéncia ambiental, avaliam que disponibilizar coletores de
medicamentos vencidos podem atrair mais consumidores para dentro do
estabelecimento e aumentar suas vendas, conforme mostra a Figura 8, material de

divulgacdo do programa. Neste processo, 0s proprietdrios sdo responséveis por
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arcar com o custo pela incineragdo e destino final ambientalmente correto desses
residuos e os coletores sao fornecidos pela empresa de coleta de residuos sem
custo adicional no seu contrato.

A adocdo de programas de coleta de medicamentos cria um vinculo entre o
consumidor e o estabelecimento com a oferta de um servico complementar as
farméacias e drogarias, promovendo um maior niamero de visitas do paciente ao
estabelecimento relacionada com uma maior devolucdo de medicamentos, 0 que se
observa é a fidelizac&o do cliente (SEEHUSEN; EDWARDS, 2006).

Figura 8 - Material de divulgacdo do programa Descartar Faz Bem - Faca Diferente

Campanha de Conscientizagao
Parceria para impulsionar vendas

Fonte: (GIGA AMBIENTAL, 2018)

Os coletores disponibilizados pela empresa responsavel pela coleta e
destinacao final seguem as exigéncias das normativas vigentes brasileiras, adotando
um design préprio, conforme Figura 9.

Quanto as embalagens dos medicamentos, os 3 estabelecimentos que
adotam a LR, o descarte é feito diretamente nos coletores sem a separagdo do

medicamento.
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Figura 9 - Coletor de Medicamentos descartados pela populagéao
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Fonte: (GIGA AMBIENTAL, 2018)

Algumas empresas pesquisadas informaram que mesmo ndo possuindo
coletores para praticarem a LR, recebem alguns medicamentos vencidos dos
clientes que pedem para descartar, mas essa iniciativa ndo é divulgada ao publico,
para ndo onerar a empresa quanto ao custo mensal do descarte dos residuos junto
a empresa responsavel pelo transporte e destino final contratada. Esses
medicamentos sdo descartados junto com residuos do estabelecimento, néo

alterando o valor mensal contratado, devido a pouca quantidade coletada da

populacéo.

5.3.4 Conscientizacdo da populacéo sobre o descarte de medicamentos vencidos

Quando se trata de politica de conscientiza¢do da populagdo, como mostrado
no Grafico 8, poucos sdo os estabelecimentos que promovem conscientizacao da
populacdo sobre o descarte, na verdade a orientacdo dada pelos farmacéuticos é
praticamente inexistente.

Conforme Res do CFF, RDC n° 386, de 2002 o farmacéutico deve prestar
orientacdes quanto ao uso, a guarda, administracdo e descarte de medicamentos e
correlatos, em busca da promocao do uso racional de medicamentos, mas nédo é
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uma pratica adotada no cotidiano das empresas (BRASIL, 2002f).

Um dos estabelecimentos pesquisados mesmo nao possuindo a LR, adotava
uma politica de divulgacéo sobre o correto descarte de medicamentos, informando
aos clientes sobre os riscos deste passivo e que deveriam procurar um

estabelecimento que possuisse coletor para este fim.

Grafico 8 - Adocdo da politica de conscientizacdo sobre o descarte de
medicamentos vencidos nas farméacias e drogarias do Municipio do Rio de Janeiro
(N=125) - Periodo: janeiro a setembro de 2017

3%
H Sim

Nao

97%

Fonte: (Do autor, 2018)

A falta de local e de material de divulgacdo sobre o correto descarte nos
estabelecimentos de saude no Municipio do Rio de Janeiro faz com que a populacéo
desconheca ou ndo perceba o problema que tem em maos. Como observado na
Tabela 3, os estabelecimentos pesquisados ndo apresentam espaco para promover
a divulgacao sobre o descarte de medicamentos, até mesmo nos estabelecimentos

que trabalham com a conscientizagao da populacéo e os coletores.

Tabela 3 - Local para divulgacdo do descarte de medicamentos vencidos nas
farmacias e drogarias (N=125) do Municipio do Rio de Janeiro - Periodo: janeiro a
setembro de 2017

Existéncia de espacgo dedicado no RESPOSTAS N %
estabelecimento para informacdo sobre o Sim 0 0
correto descarte de medicamentos vencidos N&o 125 100

Fonte: (Do autor, 2018)
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Nos estabelecimentos pesquisados que adotam a LR, os farmacéuticos séo
responsaveis por esclarecer aos consumidores no ato da dispensagcdo sobre o
descarte dos medicamentos no lugar certo, informando caso tenham sobras,
medicamentos vencidos e/ou danificados/deteriorados em seus domicilios devem
ser segregados, que na nova visita ao estabelecimento, os medicamentos com suas
respectivas caixas podem ser depositados nas estac¢des coletoras.

Informam ainda que existem outros estabelecimentos conveniados a essa
inciativa, as farmacias cadastradas tém seus enderecos divulgados através do site
do Programa Descartar Faz Bem - Faca Diferente, disponivel em:
www.descartarfazbem.com.br.

A conscientizacdo cria a cultura no consumidor sobre a importancia da
mudanca de habitos em beneficio préprio e da saude coletiva da populacao, porque
a gestdo ambiental, ndo se faz sozinha, as responsabilidades devem ser
compartilhadas em toda a cadeia do consumo. Na prética, o cenario atual carece de

material e de espaco para divulgar esse tipo de informacéo.

5.3.5 Conhecimento da Legislacdo sobre Residuos Sélidos em farmacias e

drogarias

O conhecimento dos farmacéuticos sobre a Politica Nacional de Residuos
Soélidos como mostra no Grafico 9 ndo ocorre na sua totalidade, mesmo com a
politica definida desde 2010, afirmam conhecer as exigéncias da ANVISA no que se

refere a residuos.
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Gréfico 9 - Farmacéuticos que conhecem a Politica Nacional de Residuos Solidos
nas farmacias e drogarias do Municipio do Rio de Janeiro (N=125) - Periodo: janeiro
a setembro de 2017

H Sim

Fonte: (Do autor, 2018)

Sobre o conhecimento da LR dos medicamentos, o Gréafico 10 mostra uma
quantidade significativa de farmacéuticos na area estudada, 60 profissionais (48%)

gue desconhecem 0 assunto.

Grafico 10 - Farmacéuticos que conhecem a Logistica Reversa nas farmécias e
drogarias do Municipio do Rio de Janeiro (N=125) - Periodo: janeiro a setembro de
2017

48%

Fonte: (Do autor, 2018)

Estes resultados mostram a caréncia de informacdo sobre a legislagdo
ambiental, o que pode influenciar no descarte desses produtos de forma
inadequada, sendo necessaria uma educacado continuada sobre legislacdo para que

a gestao de residuos de medicamentos seja melhor implementada.
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5.3.6 Divulgagéo da Informagéo sobre o descarte dos residuos de medicamentos

Na falta de informacdes sobre o descarte dos residuos de medicamentos,
pode ser observado no Grafico 11 quais instituicbes que os farmacéuticos julgam
poder auxiliar na divulgacao desse contetdo voltado aos profissionais de saude e a

populacao.

Grafico 11 - Instituicbes do conhecimento dos farmacéuticos nas farmacias e
drogarias do Municipio do Rio de Janeiro para divulgacdo sobre o descarte de
medicamentos (N=125) - Periodo: janeiro a setembro de 2017
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Fonte: (Do autor, 2018)

As drogarias e farméacias por serem estabelecimentos que lidam diariamente
com um grande numero de pessoas, podem ser consideradas instituicdes de grande
relevancia para a mudanca no cenario do descarte no Municipio do Rio de Janeiro.

A Vigilancia Sanitaria também foi apontada como uma instituicdo que €
considerada adequada para esta funcéo, pois além de fiscalizar, também pode ser
responsavel por educar os profissionais farmacéuticos e esses serem
multiplicadores para a populacgéo.

A ANVISA por ser um 6rgao regulador pode definir normas especificas que
sejam capazes de minimizar o impacto gerado pelos residuos de medicamentos.

O Conselho Regional de Farméacia pode auxiliar aos érgaos regulatérios na

divulgacao e capacitacdo dos farmacéuticos.
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A industria farmacéutica deveria ajudar na regulacdo da propaganda para a
questdao do descarte, nao incentivando o alto consumo de medicamentos e
investirem nas adequacdes das apresentacbes farmacéuticas aos tratamentos
prescritos pelo profissional médico.

Os farmacéuticos entendem que o INEA como 6rgéo fiscalizador do MMA no
Estado do Rio de Janeiro deve auxiliar a ANVISA junto com as Vigilancia Sanitarias
Estaduais e Municipais no que se refere a regulacao e divulgacéo sobre o descarte
de residuos no cenario brasileiro.

Os servicos de saude (hospitais, postos de saude, unidades de pronto
atendimento, clinicas de saude da familia) além da assisténcia médica deveriam
estar envolvidos diretamente na divulgacdo do uso adequado do medicamento e
sobre o seu descarte de forma consciente.

Ainda que ndo muito apontados pelos farmacéuticos como as melhores
formas de divulgar a informacéao sobre o descarte consciente dos residuos de saude,
acreditam que a mensagem pode ser veiculada pelos varios meios de comunicacao

de massa (TV, radio, jornais e internet).

5.4 Construcdo de ferramenta de educacdo ambiental em relagcdo ao
descarte de medicamentos

Foram desenvolvidos dois modelos de material impresso, folheto (APENDICE
D) e cartaz (APENDICE E); e dois no formato digital, banner (APENDICE F) e post
(APENDICE G) para as redes sociais ou midias sociais, Facebook, Instagram,
Twitter, Youtube e outros em conjunto com a Superintendéncia de Informacéo,
Inovacdo, Projetos, Pesquisa e Educacdo da Vigilancia Sanitaria e Controle de
Zoonoses (SIPE) do Municipio do Rio de Janeiro.

Ressalta-se ainda a participacdo da pés-graduacdo no desenvolvimento dos
trés modelos definidos como produto final do mestrado profissional, respeitando as
diretrizes do Programa de Pés-Graduacdo em Vigilancia Sanitéria (PPGVS) do
INCQS.

O folheto pode ser distribuido nas fiscalizacbes da SUBVISA aos
farmacéuticos das farméacias e drogarias e para a populagdo nas atividades
educativas na rua.

O cartaz pode ser viabilizado nas farméacias e drogarias, escolas, faculdades,
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associacfes de bairro e locais comunitarios (clubes e pragas) entre outros.

O formato digital dos materiais € muito utilizado por gerar impacto crescente
no desenvolvimento dos processos de interacdo, formacao de grupos de interesse e
partilha, bem como a sua utilizacdo nos processos de educacao.

A linguagem empregada nos textos foi simples e clara, apresentando os
conceitos e ag¢bes numa ordem légica e inclusdo de somente informacdes
necessarias, para melhor compreensao do leitor.

O layout e o design com um formato atrativo para o leitor, levando-se em
consideracéo o formato jA comumente utilizado nos materiais educativos divulgados
pela SUBVISA do Municipio do Rio de Janeiro.

O folheto, cartaz, banner e post definidos como produto dessa dissertacao
possuem o intuito de despertar e conscientizar a populacdo sobre a tematica do
descarte de RMs, tentando incorpora-lo como mais um ator em busca do descarte
de forma consciente no Municipio do Rio de Janeiro.

Para construcdo dos indicadores sob a oOtica dos farmacéuticos foram
avaliados os dados obtidos nos questionarios, sendo possivel selecionar e elaborar
trés indicadores de desempenho relacionados ao gerenciamento de residuos nas
drogarias e farmacias, descritos abaixo:

. Elaboracdo do PGRSS;
. Quantidade de estabelecimentos que disponibilizam coletores de
medicamentos devolvidos da populacéo;

. Conhecimento de legislagcao vigente relacionada ao descarte de RMs;

Os indicadores de desempenho foram adotados como instrumentos de
diagnéstico (teis para auxiliar na tomada de decisdo do responsavel da
Superintendéncia, afim de aprovacdo da campanha, além de serem abordados no
material cientifico fornecido ao setor de comunicagdo, que serviu de base de
conhecimento para o desenvolvimento do conteddo e do design dos modelos de
material educativo.

Os indicadores foram instrumentos relevantes para a comunicagao de
informacgdes estatisticas, cientificas e técnicas produzidas a partir da pesquisa nas
drogarias e farmacias direcionadas a populacdo. Auxiliando como medidas
numéricas com o objetivo de estruturar e dar informacdes consideradas relevantes

sobre guestdes-chave inerentes ao cenario apresentado no Municipio do Rio de
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CONCLUSAO

Baseado nos resultados conclui-se que:

A LR de medicamentos ainda ndo € obrigatéria na legislacdo brasileira,
somente iniciativas estdo espalhadas pelas regides do pais. No Municipio de
Rio de Janeiro, apenas 3 das drogarias e farmacias adotaram o uso de
coletores para essa pratica. O fato de se tornar obrigatéria poder ser uma
forma de redugéao dos RSS, em que se incluem os RMs com o correto destino
final, mas ndo pode ser considerada como um recurso definitivo para os RMs
vencidos e/ou em desuso da populacéao.

A reducédo dos residuos nao significa descartar sem gerar impactos no
meio ambiente e na saude publica, porque mesmo havendo mitigacdo dos
RSS nos ultimos anos no Brasil, uma parte desses residuos foi destinada sem
tratamento prévio nos aterros, valas sépticas, lixdes, pias, vasos sanitarios,
etc e o problema néo findou;

Deve ser pensado também outras formas de conter os desperdicios com
as sobras e os medicamentos vencidos por intermédio da consolidacdo do
uso racional de medicamentos, fracionamento como procedimento obrigatério
principalmente no canal do varejo farmacéutico com apoio das industrias em
disponibilizar medicamentos com embalagens especificamente desenvolvidas
para esse fim. Mediante os resultados obtidos na pesquisa, no que se refere a
medicamentos fracionados, 83% da populacdo ndo os solicita no ato da
compra e 100% dos estabelecimentos pesquisados nao realizam o
fracionamento;

A obrigatoriedade de elaboracéo e aplicacdo do PGRSS é definida em
legislacdo e o farmacéutico € o profissional responsavel por este documento,
na pesquisa constatou-se que 6% dos estabelecimentos ndo possuiam o
documento, caracterizando uma exigéncia para o licenciamento sanitario
municipal e um problema para o0 meio ambiente e para a saude publica;

Os resultados obtidos mostram que os farmacéuticos do Municipio do
Rio de Janeiro ndo possuem conhecimento adequado sobre a PNRS e a LR
referente ao descarte de medicamentos vencidos e/ou em desuso da

populacdo, ndo sendo capazes de auxiliar a populacdo sobre esse problema.
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Apenas gerenciam o0s medicamentos vencidos ou avariados do
estabelecimento, seguindo o PGRSS definido pela empresa e as exigéncias
dos ¢6rgéos fiscalizadores para a contratacdo da empresa responsavel pelo
transporte e destino final.

Os farmacéuticos julgam mais importante a divulgacao sobre o correto
descarte ocorrer a partir das farmacias e drogarias como uma forma mais
efetiva por estarem bem proximo ao cidadéo; e também a partir de um orgao
publico, como a Vigilancia Sanitaria no papel de orientar um maior nimero de
pessoas e de diferentes classes sociais através de campanhas de
esclarecimento e explicagcdo sobre os males que causam ao meio ambiente e
a sua propria saude pela falta de uma politica do gerenciamento de descarte
de medicamentos.

Ha necessidade de solu¢gbes em termos de campanhas e/ou programas
especificos e de educacdo ambiental de forma ativa aos farmacéuticos e para
a populacédo por intermédio do poder publico e pelos 6rgaos fiscalizadores
com a ideia de despertar e sensibilizar a populacdo sobre a tematica do
descarte de residuos de medicamentos.

A confeccdo de material educativo no formato impresso, folhetos e
cartazes e no formato digital, banner e post pode ser considerada como
ferramenta de facil aceitacdo da populacédo para ser adotada em campanha
da Vigilancia Sanitaria Municipal do Rio de Janeiro. Esse material deve ser
disponibilizado nas drogarias, farmécias, consultorios, escolas, universidades,
pragas, em eventos publicos, etc., além do auxilio por intermédio dos meios
de comunicacdo como a televisdo, radio, redes sécias ou midias digitais,
YouTube, Google, Facebook, Twitter ou Instagram para que o descarte
inadequado seja minimizado por ser capaz de contemplar um maior numero
de pessoas.

A SUBVISA do Municipio do Rio de Janeiro ndo trabalha a educacéo
ambiental nos estabelecimentos e nem para a populagéo, so atua fiscalizando
0 comeércio para averiguar o cumprimento das exigéncias definidas pela
ANVISA sobre a questao dos residuos, esse trabalho pode ser uma forma de
agregar mais uma funcé@o ao 6rgédo que tem o papel primordial na prevencao
dos riscos a saude e aos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente.
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7 PERSPECTIVAS

Espera-se que as informacbes geradas a partir deste estudo possam

contribuir para:

. Identificar se um quantitativo representativo de drogarias e farmécias no
Municipio do Rio de Janeiro cumprem a legislacdo vigente destinada aos
RSS e se disponibilizam no estabelecimento coletores de medicamentos
vencidos devolvidos pela populacdo de forma voluntéria.

. Conscientizar a populagdo por meio de material educativo sobre o descarte
de medicamentos mostrando da necessidade de implementacdo da LR no
Municipio do Rio de Janeiro, visando uma disposicao final adequada dos
RMs vencidos e/ou em desuso.

. Informar sobre a importancia de dispor corretamente os residuos perigosos,
em busca da promocdo da saude da populacdo e da preservacdo do meio

ambiente, tornando cada individuo, o principal ator para a mudanca.
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Numero do Parecer: 1.705.945

Apresentacao do Projeto:

O gerenciamento dos residuos solidos em servicos de saude, medicamentos vencidos ou em desuso, tem
recebido cada dia mais importéncia devido ao crescente nimero de estabelecimentos assistenciais de
saude, farmacias e drogarias abertas nos ultimos anos, aumentando assim a quantidade de residuos
gerados dessa natureza pelo aumento da comercializacéo de medicamentos. E a logistica reversa & um
tema que vem sendo discutido e incentivado desde a criagc&o da Politica Nacional de Residuos Solidos
(PNRS). em busca da conscientizacédo ambiental de todos envolvidos nessa cadeia, desde as empresas
responsaveis pela producéo até a sociedade. No intuito, de aumentar os cuidados relacionados a
preservacéo do meio ambiente e da saude da populacéo, pois esses residuos séo descartados de maneira
inadequada no lixo comum ou na rede publica de esgoto, gerando contaminacéo da agua, do solo, animais
e da propria populacéo humana. O problema que motivou este projeto foi a

preocupacdo de como é realizado o descarte nas drogarias e farmacias no Municipio do Rio de Janeiro.
Inicialmente, sera realizada uma pesquisa bibliografica sobre descarte de medicamentos, juntamente com
um estudo de caso nas farmacias e drogarias, sendo assim possivel analisar a situac&o atual sobre o
cumprimento e a conscientizacdo que existe em relacéo as normativas destinadas ao assunto. A
metodologia utilizada é a realizac&o de entrevistas estruturadas

Endereco: Av. Brasil 4036, Sala 705 (Campus Expanséo)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone:  (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc fiocruz.br

Pagina 01 de 04



115

ANEXO A — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO IOC/FIOCRUZ

continuagao

FIOCRUZ/IOC arsil

IOC FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - o

Inscioute Owsaldo Cras

Continuagdo do Parecer: 1.705 945

enfatizando aspectos relacionados a conduta de descarte, nivel de orientacdo e aderéncia s normas
regulamentadoras. Os entrevistados serdo os responsaveis técnicos dos estabelecimentos, em busca de
obter informacg8es importantes a respeito

da metodologia de descarte empregado em cada estabelecimento. Além disso, sera investigado a pratica
destes profissionais em relacdo a conscientizacdo da populacdo quanto ao correto descarte de
medicamentos vencidos e & disponibilizacdo de medicamentos fracionados. Para

mitigar o descarte inadequado de medicamentos e os efeitos negativos gerados por eles é importante
adocdo de algumas medidas como: ¢ investimento em campanhas de Educacdo Ambiental, o fracionamento
de medicamentos para a venda e a divulgacdo, e implantacdo de coletores de medicamentos em desuso.
Apods analises dos dados obtidos serdo apresentados alguns temas para a confeccdo de folheto, sobre a
tematica em questéo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Elaborar um folheto educativo com orientacGes a populac@o sobre usc racional dos medicamentos e
descarte desses residuos.

Objetivo Secundario:

1. Identificar a forma como ocorre a gestdo de medicamentos vencidos, e avaliando a proposta de logistica
reversa nas drogarias e farmacias no Municipio do Ric de Janeiro;ldentificar se todos os estabelecimentos
possuem Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;2.

Identificar quais estabelecimentos dispensam medicamentos fracionados;3. Identificar como é realizado o
descarte dos medicamentos vencidos gerados nas drogarias e farmacias do municipio;4. Identificar que
estabelecimentos realizam a logistica reversa dos medicamentos

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos decorrentes da participacéo do farmacéutico na pesquisa séo de fornecer informacdes sobre seu
processo de trabalho, em que o responsavel pelo estabelecimento julgue serem confidenciais e que néo
podem ser fornecidas, por isso que no momento da anuéncia para a pesquisa e no momento de realizacéo
da entrevista, o mesmo ¢ informado sobre o projeto e o desfecho dessa pesquisa, ndo havendo exposicédo
do entrevistado e somente as informacdes referentes ao estudo que serdo divulgadas. No caso de acharem
que ndo devem participar, os questionarios sdo excluidos da pesquisa.

Beneficios:

As informacbes séo de grande importéncia para identificar o pancrama sobre o descarte de
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residuos de medicamentos no Municipio do Rio de Janeiro, alem de servir como forma de adquirir ou
aprimorar o conhecimento sobre a logistica reversa de medicamentos e a Politica Nacional de Residuos de
Saude (PNRS), que € um tema de relevancia como profissional da salde responsavel nas drogarias e
farméacias pelo medicamento dispensado a populacéo.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

E uma tese de mestrado, o projeto é interessante, importante para saude publica e meio ambiente, bem
elaborado

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Foram anexados todos os termos exigidos.

Recomendacdes:

No TCLE no pés informag&o néo colocar nome e sim um cédigo.

Pendéncias: todas as pendéncias foram atendidas.

TCLE - tirar identificacéo do participante.

Anexar carta de anuéncia de todas as farmacias envolvidas na pesquisa.

Anexar roteiro e questionario.

Os riscos e beneficios precisam ser descritos no TCLE.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP FIOCRUZ/IOC), em sua
218a Reunido Ordinaria, realizada em 09.08.2016, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolucéo
CNS 466/12, manifesta-se pela aprovacéo do projeto de pesquisa proposto.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado b do nos d 1tos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/07/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 700866.pdf 00:18:39
Outros ListadeDrogariaseFarmaciasparaentrevi | 27/07/2016 |Shirley de Mello Aceito

stas_modificado.pdf 22:44:55 |Pereira Abrantes
Projeto Detalhado / | ProjetoModificado.pdf 27/07/2016 |Shirley de Mello Aceito
Brochura 20:20:27 |Pereira Abrantes
Investigador
Outros AutorizacaoFarmaciaseDrogariasMod 27/07/2016 |Shirley de Mello Aceito

Endereco: Av. Brasil 4036, Sala 705 (Campus Expanséo)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc.fiocruz.br
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ANEXO A — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO IOC/FIOCRUZ

continuagao

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ - Plataforma
FIOCRUZ/IOC asil
Continuagéo do Parecer: 1.705.945
Qutros ificada.pdf 19:567:40 [Pereira Abrantes Aceito
Qutros CartadeRespostaaoParecer1.pdf 27/07/2016 | Shirley de Mello Aceito
19:53:00 | Pereira Abrantes
Folha de Rosto FolhaDeRostoModificada.pdf 27/07/2016 | Shirley de Mello Aceito
19:51:12 | Pereira Abrantes
Qutros EntrevistaparaPesquisaModificado.pdf 26/07/2016 | Shirley de Mello Aceito
02:49:18 | Pereira Abrantes
Qutros Roteiroparaentrevista.pdf 26/07/2016 | Shirley de Mello Aceito
02:48:45 | Pereira Abrantes
QOutros ModelosdeAutorizacao.pdf 26/07/2016 | Shirley de Mello Aceito
02:48:25 | Pereira Abrantes
TCLE / Termos de | TermodeConsentimentoLivreeEsclarecid| 26/07/2016 |Shirley de Mello Aceito
Assentimento / oModificado.pdf 02:45:57 |Pereira Abrantes
Justificativa de
Auséncia
Qutros ListadeDrogariaseFarmaciasparaentrevi | 09/05/2016 |Shirley de Mello Aceito
stas.pdf 00:14:03 | Pereira Abrantes
Projeto Detalhado / [ProjetoFINAL.pdf 09/05/2016 | Shirley de Mello Aceito
Brochura 00:06:30 |Pereira Abrantes
Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

RIO DE JANEIRO, 31 de Agosto de 2016

Assinado por:
José Henrique da Silva Pilotto
(Coordenador)

Enderego: Av. Brasil 4036, Sala 705 (Campus Expanséo)
Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO

Telefone: (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc.fiocruz.br
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ANEXO B — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA SMS-RJ

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE JANEIRO - gwm
SMS/RJ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Gestdo de Medicamentos Vencidos: Uma Avaliacdo da Logistica Reversa nas
Drogarias e Farméacias no Municipio do Rio de Janeiro
Pesquisador: Shirley de Mello Pereira Abrantes
Area Tematica:
Versdo: 1
CAAE: 56074216.0.3001.5279
Instituicao Proponente: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.836.572

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa intitulado: Gestdo de Medicamentos Vencidos: Uma Avaliagdo da
Logistica Reversa nas Drogarias e Farmacias no Municipio do Rio de Janeiro que sera desenvolvido pela
pesquisadora responsavel: Shirley de Mello Pereira Abrantes.

Objetivo da Pesquisa:

* Geral:

- Elaborar um folheto educativo com orientacdes & populacdo sobre uso racional dos medicamentos e
descarte desses residuos.

* Especificos:

1. Identificar a forma como ocorre a gestdo de medicamentos vencidos, e avaliando a
proposta de logistica reversa nas drogarias e farméacias no Municipio do Rio de
Janeiro;

2. ldentificar se todos os estabelecimentos possuem Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Salde;

3. Identificar quais estabelecimentos dispensam medicamentos fracionados;

4. ldentificar como é realizado o descarte dos medicamentos vencidos gerados nas

Endereco: Rua Evaristo da Veiga, 16, Sobreloja

Bairro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br
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ANEXO B — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA SMS-RJ

continuagao

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE JANEIRO - Wm
SMS/RJ

Continuacéo do Parecer: 1.836.572

drogarias e farmacias do municipio;
5. ldentificar que estabelecimentos realizam a logistica reversa dos medicamentos.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com a Resolucéo 466/2012 "... A eticidade da pesquisa implica em (...) ponderacéo entre riscos e
beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com 0 maximo de
beneficios e 0 minimo de danos e riscos...". Toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve riscos em
tipos e gradacg6es variados. N&o existe pesquisa isenta de riscos.

A pesquisadora fez o detalhamento no projeto e ho TCLE dos riscos e manejos adotados para minimiza-los
ou evita-los, assim como apontou os beneficios (referencia: Resolucéo 466/2012 I1V.3b).

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Este parecer refere-se ao cumprimento de pendéncias apontadas em primeira relatoria.
Pesquisa relevante para pratica profissional, gerenciamento dos residuos sélidos em satde.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

A pesquisadora responséavel declara que nenhuma unidade de saude pertencente ao ambito da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro serd campo de coleta de dados. Por isso ndo ha envio de carta de
anuéncia da mesma.

Foram selecionadas farmacias privadas para a investigacéo. Até o presente momento, enviadas 47 cartas
de anuéncia, conforme sinalizadas abaixo.

Duas cartas de anuéncia enviadas estdo com o0 nome da empresa ilegivel.

O cronograma para pesquisa foi atualizado, considerando o tempo de apreciacéo deste CEP.
Recomendacées:

Sem recomendacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgées:

Ressalta-se que no projeto enviado n&o ha apontamento para nenhuma unidade de satde do pertencente
a0 quadro da Secretaria Municipal de Saude, caso tenha interesse em incluir, devera ser enviado a carta de
anuéncia, mediante emenda.

Projeto de Pesquisa Aprovado para realizac&o nos seguintes estabelecimentos de saude, conforme envio
das cartas de anuéncia:

Enderego: Rua Evaristo da Veiga, 16, Sobreloja

Bairro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br
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ANEXO B — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA SMS-RJ

continuagao

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE JANEIRO - %‘MM i
¥
SMS/RJ

Continuacéo do Parecer: 1.836.572

Lista de
47 Cartas de Anuéncia

dos estabelecimentos

SIGILO DA PESQUISA

Enderego: Rua Evaristo da Veiga, 16, Sobreloja

Bairro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail: cepsms@rio.rj.gov.br
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ANEXO B — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA SMS-RJ

continuacao

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE JANEIRO - W““‘
SMS/RJ

Continua¢éo do Parecer: 1.836.572

SIGILO DA PESQUISA

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Sr.(a) Pesquisador(a),

Atentamos que o pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado,
exceto quando perceber risco ou dano n&o previsto ao sujeito participante ou quando constatar a
superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acéo imediata (item V.3., da
Resolucdo CNS/MS N° 466/12). Qualquer necessidade de modificacdo no curso do projeto devera ser
submetida & apreciacdo do CEP/SMS-RJ como emenda. Deve-se aguardar o parecer favoravel do
CEP/SMS-RJ antes de efetuar a modificacdo. Atentar para a necessidade de atualizacéo do cronograma da
pesquisa.

Caso ocorra alguma alterac&o no financiamento do projeto ora apresentado (alteracéo de patrocinador,
modificacdo no orcamento ou copatrocinio), o pesquisador tem a responsabilidade de submeter uma
emenda ao CEP/SMS-RJ solicitando as alteragdes necessarias. A nova Folha de Rosto a ser gerada devera
ser assinada nos campos pertinentes e entregue a via original no CEP/SMS-RJ.

O CEP/SMS-RJ deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e
ainda enviar notificacdo & ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, junto com seu
posicionamento. Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas a este
CEP/SMS-RJ, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Endereco: Rua Evaristo da Veiga, 16, Sobreloja

Bairro: Centro CEP: 20.031-040
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail: cepsms@rio.fj.gov.br
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ANEXO B — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA SMS-RJ

continuagao

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE JANEIRO -

SMS/RJ

Continuacéo do Parecer: 1.836.572

QRrar > ™

Acrescentamos que o sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu

consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizac&o alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (item

1V.3 .d., da Resolucdo CNS/MS N° 466/12) e deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, na integra, por ele assinado (item IV.5.d., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Ressaltamos que o pesquisador responsavel por este Protocolo de Pesquisa devera apresentar a este

Comité de Etica um relatério das atividades desenvolvidas no periodo de 12 meses a contar da data de sua

aprovacéo (item X.1.3.

b., da Resolucdo CNS/MS N° 466/12).

Caso haja interrupcéo do projeto ou n&o publicacéo dos resultados, solicitamos justificar fundamentalmente

ao CEP/SMS-RJ.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 28/07/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 700866.pdf 00:18:39
Outros ListadeDrogariaseFarmaciasparaentrevi | 27/07/2016 |Shirley de Mello Aceito

stas modificado.pdf 22:44:55 | Pereira Abrantes

Projeto Detalhado / | ProjetoModificado.pdf 27/07/2016 |Shirley de Mello Aceito

Brochura 20:20:27 |Pereira Abrantes

Investigador

Outros AutorizacaoFarmaciaseDrogariasModific| 27/07/2016 |Shirley de Mello Aceito

ada.pdf 19:57:40 | Pereira Abrantes

Outros CartadeRespostaaoParecer1.pdf 27/07/2016 |Shirley de Mello Aceito
19:53:00 _|Pereira Abrantes

Folha de Rosto FolhaDeRostoModificada.pdf 27/07/2016 |Shirley de Mello Aceito
19:51:12 | Pereira Abrantes

Outros EntrevistaparaPesquisaModificado.pdf 26/07/2016 |Shirley de Mello Aceito
02:49:18 | Pereira Abrantes

Outros Roteiroparaentrevista.pdf 26/07/2016 |Shirley de Mello Aceito
02:48:45 | Pereira Abrantes

Outros ModelosdeAutorizacao.pdf 26/07/2016 |Shirley de Mello Aceito
02:48:25 | Pereira Abrantes

TCLE / Termos de | TermodeConsentimentoLivreeEsclarecid| 26/07/2016 |Shirley de Mello Aceito

Assentimento / oModificado.pdf 02:45:57 |Pereira Abrantes

Justificativa de

Auséncia

Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/05/2016 Aceito

do Projeto ROJETO 700866.pdf 00:59:51

Endereco: Rua Evaristo da Veiga. 16, Sobreloja

Bairro: Centro

CEP: 20.031-040

UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO

Telefone: (21)2215-1485

E-mail:
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ANEXO B — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA SMS-RJ

continuagao

SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DO RIO DE JANEIRO - g&w«m g

SMS/RJ
Continuacdo do Parecer: 1.836.572
Outros EntrevistaparaPesquisaRevisado.docx 09/05/2016 | Shirley de Mello Aceito
00:56:21 Pereira Abrantes
Outros AutorizacoesFarmaciaseDrogarias.pdf 09/05/2016 | Shirley de Mello Aceito
00:16:04 | Pereira Abrantes
Outros ListadeDrogariaseFarmaciasparaentrevi| 09/05/2016 |Shirley de Mello Aceito
stas.pdf 00:14:03 | Pereira Abrantes
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 09/05/2016 | Shirley de Mello Aceito
Assentimento / 00:08:30 |Pereira Abrantes
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoFINAL.pdf 09/05/2016 | Shirley de Mello Aceito
Brochura 00:06:30 |Pereira Abrantes
Investigador
Folha de Rosto FolhadeRosto.docx 08/05/2016 | Shirley de Mello Aceito
23:50:28 | Pereira Abrantes

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o

RIO DE JANEIRO, 25 de Novembro de 2016

Assinado por:
Salesia Felipe de Oliveira
(Coordenador)

Enderego: Rua Evaristo da Veiga. 16, Sobreloja

Bairro: Centro

CEP: 20.031-040

UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2215-1485 E-mail:

cepsms@rio.rj.gov.br
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ANEXO C - PARECER DA NOTIFICACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DO I0C/FIOCRUZ

IOC FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - QLo ore

FIOCRUZ/IOC asil

Irysraouna Chvm wba Crus

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Gestdo de Medicamentos Vencidos: Uma Avaliacdo da Logistica Reversa nas
Drogarias e Farmacias no Municipio do Rio de Janeiro
Pesquisador: Shirley de Mello Pereira Abrantes
Area Tematica:
Versao: 2
CAAE: 56074216.0.0000.5248
Instituicdo Proponente: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DA NOTIFICACAO

Tipo de Notificagao: Outros

Detalhe: Cartas de Anuéncias dos Estabelecimentos

Justificativa: Em resposta ao parecer n® 1.610.841 de 28/06/2016 foram anexadas todas as 125
Data do Envio: 28/09/2017

Situacao da Notificagdo: Parecer Consubstanciado Emitido

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.326.251

Apresentacéo da Notificagéo:

O gerenciamento dos resfduos solidos em servicos de salde, medicamentos vencidos ou em desuso, tem
recebido cada dia mais importéncia devido ao crescente nimero de estabelecimentos assistenciais de
salde, farmacias e drogarias abertas nos ultimos anos, aumentando assim a quantidade de residuos
gerados dessa natureza pelo aumento da comercializacéo de medicamentos. E a logistica reversa é um
tema que vem sendo discutido e incentivado desde a cria¢&o da Politica Nacional de Residuos Sélidos
(PNRS), em busca da conscientizacdo ambiental de todos envolvidos nessa cadeia, desde as empresas
responsaveis pela produgéo até a sociedade. No intuito, de aumentar os cuidados relacionados &
preservacéo do meio ambiente e da saude da populacéo, pois esses residuos sao descartados de maneira
inadequada no lixo comum ou na rede publica de esgoto, gerando contaminacéo da agua, do solo, animais
e da propria populagéo

Enderego: Av. Brasil 4036, Sala 705 (Campus Expans&o)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc fiocruz.br
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ANEXO C - PARECER DA NOTIFICACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

continuacao

DO I0C/FIOCRUZ

FIOCRUZ/IOC

IOC FUNDACAO OSWALDO CRUZ - QLo

Trnrecuna Crvm shia Cras

Continuacéo do Parecer: 2.326 251

humana. O problema que motivou este projeto foi a preocupacéo de como é realizado o descarte nas
drogarias e farmacias no Municipio do Rio de Janeiro. Inicialmente, sera realizada uma pesquisa
bibliografica sobre descarte de medicamentos, juntamente com um estudo de caso nas farmacias e
drogarias, sendo assim possivel analisar a situac&o atual sobre o cumprimento e a conscientizacédo que
existe em relacdo as normativas destinadas ao assunto.

A metodologia utilizada é a realizacao de entrevistas estruturadas enfatizando aspectos relacionados a
conduta de descarte, nivel de orientac&o e aderéncia as normas regulamentadoras.

Os entrevistados serdo os responsaveis técnicos dos estabelecimentos, em busca de obter informacdes
importantes a respeito da metodologia de descarte empregado em cada estabelecimento. Além disso, sera
investigado a pratica destes profissionais em relacéo a conscientizacdo da populacdo quanto ao correto
descarte de medicamentos vencidos e a disponibilizagdo de medicamentos fracionados. Para mitigar o
descarte inadequado de medicamentos e os efeitos negativos gerados por eles é importante adocéo de
algumas medidas como: o investimento em campanhas de Educacdo ambiental, o fracionamento de
medicamentos para a venda e a divulgacéo, e implantacéo de coletores de medicamentos em desuso. Ap6s
analises dos dados obtidos serdo apresentados alguns temas para a confeccéo de folheto, sobre a tematica
em questao. O termo medicamento foi definido, na Lei n® 5.991, de 1973, como um produto farmacéutico *

Objetivo da Notificagao:

Objetivo Primario:

Elaborar um folheto educativo com orientacdes a populac&o sobre uso racional dos medicamentos e
descarte desses residuos.

Objetivo Secundario:
1. Identificar a forma como ocorre & gestao de medicamentos vencidos, e avaliando a proposta de logistica

reversa nas drogarias e farmacias no Municipio do Rio de Janeiro;

2.|dentificar se todos os estabelecimentos possuem Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude;

3.Identificar quais estabelecimentos dispensam medicamentos fracionados;

Endereco: Av. Brasil 4036, Sala 705 (Campus Expanséo)

Bairre: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
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ANEXO C - PARECER DA NOTIFICACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

continuacao

DO I0C/FIOCRUZ

FIOCRUZ/IOC asil

IOC FUNDACAO OSWALDO CRUZ - QLo

Irstituns Owwalido Cras

Continuacéo do Parecer: 2.326.251

4. ldentificar como é realizado o descarte dos medicamentos vencidos gerados nas drogarias e farmacias do
municipio;

5. |dentificar que estabelecimentos realizam a logistica reversa dos medicamentos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos decorrentes da participacéo do farmacéutico na pesquisa séo de fornecer informacdes sobre seu
processo de trabalho, em que o responsavel pelo estabelecimento julgue serem confidenciais e que n&o
podem ser fornecidas, por isso que no momento da anuéncia para a pesquisa e no momento de realizac&o
da entrevista, o mesmo & informado sobre o projeto e o desfecho dessa pesquisa, ndo havendo exposi¢céo
do entrevistado e somente as informacdes referentes ao estudo que seréo divulgadas. No caso de acharem
que n&o devem participar, os questionarios s&o excluidos da pesquisa.

Beneficios:

As informacdes s&o de grande importancia para identificar o panorama sobre o descarte de residuos de
medicamentos no Municipio do Rio de Janeiro, além de servir como forma de adquirir ou aprimorar o
conhecimento sobre a logistica reversa de medicamentos e a Politica Nacional de Residuos de Saude
(PNRS), que &€ um tema de relevancia como profissional da salde responsavel nas drogarias e farmacias
pelo medicamento dispensado a populacéo

Comentarios e Consideragdes sobre a Notificagao:
Trata-se de uma tese de mestrado, projeto interessante, importante para saude publica e meio ambiente, e
esta bem elaborado.

No parecer aprovado por este CEP sob numero 1.705.945, datado de 31 de agosto de 2016, todas as

pendéncias do parecer anterior foram atendidas, exceto a falta carta de anuéncia de todas as farmacias
envolvidas na pesquisa, e esta pendéncia foi agora respondida através da presente notificaco..

Enderego: Av. Brasil 4036, Sala 705 (Campus Expansao)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: RJ Munieipio: RIO DE JANEIRO
Telefone:  (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc.fiocruz.br
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ANEXO C - PARECER DA NOTIFICACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

DO IOC/FIOCRUZ
continuacao

IOC FUNDACAO OSWALDO CRUZ - Plataforma
. FIOCRUZ/IOC %mﬂ

Irnssruna Chm shbo Cras

Continuagao do Parecer: 2.326.251

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
Notificacao_125Autorizacoes.pdf
Recomendacdes:

Apresentar relatérios parciais (anuais) e relatério final do projeto de pesquisa é responsabilidade indelegavel
do pesquisador principal.

Qualquer modificacde ou emenda ao projeto de pesquisa em pauta deve ser submetida a apreciacdo do
CEP Fiocruz/10C.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz (CEP FIOCRUZ/IOC), em sua
232a Reunido Ordinaria, realizada em 08.10.2017, de acordo com as atribuicSes definidas na Resolucdo

CNS 466/12, manifesta-se pela aprovacdo da notificacdo ao projeto supracitado.
Consideragdes Finais a critério do CEP:
O sujeito de pesquisa ou seu representante, quando for o caso, devera rubricar todas as folhas do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido -TCLE apondo sua assinatura na Gltima pagina do referido Termo.

O pesquisador responsavel devera da mesma forma, rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na Ultima pagina do referido Termo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Outros Notificacao_125Autorizacoes.pdf 28/09/2017 | Shirley de Mello Aceito
18:46:17 | Pereira Abrantes

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

Enderego: Av. Brasil 4036, Sala 705 (Campus Expansé&o)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-3680
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc.fiocruz.br
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ANEXO C - PARECER DA NOTIFICACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DO I0C/FIOCRUZ

continuacao

IOC FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - QLo

FIOCRUZ/I0C asil

Instioun Owvealida Cras

Continuacdo do Parecer: 2.326.251

RIO DE JANEIRO, 11 de Outubro de 2017

Assinado por:
José Henrique da Silva Pilotto
(Coordenador)

Endereco: Av. Brasil 4036, Sala 705 (Campus Expans&o)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-360
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruz@ioc.fiocruz.br
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APENDICE A - ROTEIRO DE ENTREVISTA

Ministério da Saude
FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

INCQS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Gestdo de Medicamentos Vencidos: Uma avaliagcao da Logistica Reversa nas Drogarias e Farméacias

no Municipio do Rio de Janeiro

ROTEIRO PARA ENTREVISTA

Abertura: Realizarei uma pesquisa como forma de levantar dados sobre o processo de trabalho empregado
nas farmécias e drogarias com os responsaveis técnicos farmacéuticos dos estabelecimentos escolhidos
para a realizac&o das entrevistas.

Procedimento:

1.Antes de iniciar a entrevista sera dada a informacéo sobre o porqué da realizagéo da entrevista, da escolha
do entrevistado, do sigilo da identidade do entrevistado e da opgdo de desistir a qualquer momento,
independente do motivo e sem nenhum prejuizo, punigdo ou atitude preconceituosa a sua pessoa.

2.A0 iniciar entrevista, farei uma breve explanagdo sobre a RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004, para
relembrar sobre cada etapa do manejo de residuos (segregacéo, acondicionamento, identificagdo, transporte
interno, armazenamento temporario, tratamento, armazenamento externo, coleta e transporte externos e
disposicao final).

3.Informarei que as perguntas serdo realizadas na sequéncia preestabelecida, na ordem de 1 a 11 e sdo
perguntas fechadas com respostas ja definidas. A escolha da (s) resposta (s) deve (m) ser na (s) opgao (6es)
que melhor define seu processo de trabalho ou conhecimento sobre o assunto.

4.0 entrevistado deve sentir-se livre para interromper, pedir esclarecimentos sobre alguma divida sobre as
perguntas.

Roteiro:
- Identificar o panorama sobre o descarte de medicamentos no Municipio do Rio de Janeiro

1.A empresa possui 0 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) conforme RDC
n° 306/2004?

2.Qual (is) etapa (s) do Manejo é realizado no estabelecimento?

3.A empresa contratada para o transporte e disposi¢éo final € licenciada pelo Instituto Estadual do Ambiente
(INEA)?

4.0 estabelecimento fraciona medicamentos?
5.A populagéo solicita medicamentos fracionados no ato da compra?
6.Existe no estabelecimento algum ponto de coleta de medicamentos vencidos devolvidos pela populacdo?

7.A empresa possui uma politica de conscientizagdo da populacdo sobre o correto descarte dos
medicamentos vencidos?

8.Existe espago dedicado no estabelecimento para informacéo sobre o correto descarte de medicamentos
vencidos?

9.Vocé tem conhecimento sobre a logistica reversa do medicamento?

10. Qual (is) instituicdo (des) que vocé julga ser adequada para divulgar a informagdo sobre o descarte
consciente dos residuos de saude?

Fechamento: Muito Obrigada pela sua participagédo. Os dados fornecidos serdo importantes para a realizagao
da minha pesquisa. Se precisarem de alguma informagéo estarei a sua disposi¢éo nos telefones (21) 98205-
6188 e (21) 3865-5124.
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APENDICE B — QUESTIONARIO

Ministério da Saude
FIOCRUZ

Fundagéo Oswaldo Cruz
INCQSs

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

“Gestao de Medicamentos Vencidos: Uma avaliagdo da Logistica Reversa nas

Drogarias e Farmacias no Municipio do Rio de Janeiro”

Identificacdo do estabelecimento

Razao Social:

Nome Fantasia:

Endereco:
Telefone:
Responsavel Técnico: CRF:
Perguntas
1. A empresa possui o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de

Salde (PGRSS) conforme RDC n° 306/20047?

() sim () ndo

2. Qual (is) etapa (s) do Manejo é realizado no estabelecimento?
() Segregacéo () Acondicionamento

() Identificacéo () Transporte Interno

() Armazenamento temporario () Tratamento

() Armazenamento Externo () Coleta e transporte externos

() Disposicéo final

3. A empresa contratada para o transporte e disposicao final é licenciada pelo
Instituto Estadual do Ambiente (INEA)?

() sim () ndo

4, O estabelecimento fraciona medicamentos?

() sim () ndo



APENDICE B- QUESTIONARIO
Continuacao

5. A populagéo solicita medicamentos fracionados no ato da compra?

() sim () ndo

6. Existe no estabelecimento algum ponto de coleta de medicamentos vencidos
devolvidos pela populagédo?

() sim () ndo

7. A empresa possui uma politica de conscientizagdo da populacdo sobre o
correto descarte dos medicamentos vencidos?

() sim () ndo

8. Existe espago dedicado no estabelecimento para informag&o sobre o correto
descarte de medicamentos vencidos?

() sim () néo

9. Vocé tem conhecimento sobre a logistica reversa do medicamento?

() sim () nao

10. Vocé tem conhecimento sobre a Politica Nacional de Residuos Sdélidos
(PNRS)?
() sim () ndo

11. Qual (is) instituicdo (6es) que vocé julga ser adequada para divulgar a
informacéo sobre o descarte consciente dos residuos de saude?

() Vigilancia Sanitaria Municipal
() CRF

() INEA

() ANVISA

() Indastria Farmacéutica

() Drogarias e Farmécias

() Outro:
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Ministerio da Sadde
FIOCRUZ

Fundacao Oswaldo Cruz

INCQS

Instituto Macional de Controle de Qualidade em Sadde

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Caro (a) Senhor (a),

Eu, Shirley de Mello Pereira Abrantes, pesquisadora da FIOCRUZ, do departamento de
guimica, do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), Avenida. Brasil
n° 4365, Manguinhos, shirley.abrantes@incqs.fiocruz.br, cujo telefone de contato é (21) 3865-
5124, vou desenvolver uma pesquisa cujo titulo é “Gestdo de Medicamentos Vencidos: Uma
avaliagao da Logistica Reversa nas Drogarias e Farmacias no Municipio do Rio de Janeiro”.

Gostariamos de convida-lo a participar desta pesquisa, cujo objetivo é identificar se os
estabelecimentos assistenciais de salde realizam descarte dos residuos, de acordo com as
legislagbes vigentes e se os mesmos possuem ponto de recolhimento para os medicamentos
vencidos devolvidos pela populacao.

O descarte inadequado de medicamentos é um grande problema de Salde Publica, pois
causa contaminacdo do meio ambiente e de danos a saude das pessoas, desta forma novas
medidas deveriam ser implementadas com o intuito de mitigar esse problema.

A sua participac@o nesta pesquisa é voluntaria e se dara por meio de entrevista através
de um questionario fechado, que serd realizado pelo pesquisador com o responsavel técnico
farmacéutico de plantdo em seu local de trabalho.

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa sédo de fornecer informacdes
sobre seu processo de trabalho, em que o responsavel pelo estabelecimento julgue serem
confidenciais e que ndo podem ser fornecidas, por isso que no momento da anuéncia para a
pesquisa e no momento de realizagdo da entrevista, 0 mesmo € informado sobre o projeto e o
desfecho dessa pesquisa, ndo havendo exposi¢éo do entrevistado e somente as informacdes
referentes ao estudo que serdo divulgadas. No caso de acharem que ndo devem participar,
0s questionarios sao excluidos da pesquisa. Se vocé aceitar participar, estara contribuindo
para identificar o panorama sobre o descarte de residuos de medicamentos no Municipio do
Rio de Janeiro, além de adquirir ou aprimorar o conhecimento sobre a logistica reversa de
medicamentos e a Politica Nacional de Residuos de Saude (PNRS), que é um tema de
relevancia como profissional da salde responsavel nas drogarias e farmacias pelo
medicamento dispensado a populagéo.

A sua participacdo permitira a confeccdo de material educativo que proporcionara
conhecimento a populagéo sobre o uso consciente e descarte dos medicamentos vencidos.

Se depois de consentir em sua participacdo o (a) Sr. (a) desistir de continuar
participando, tem o direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da
pesquisa, seja antes ou depois da coleta dos dados, independente do motivo e sem nenhum
prejuizo, punicao ou atitude preconceituosa a sua pessoa.

Informo que Sr. (a) tem a garantia de acesso, em qualquer etapa do estudo, sobre
qualquer esclarecimento de eventuais duvidas. Se tiver alguma consideracéo ou duvida sobre
a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa com
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

continuagao

Seres Humanos - CEP Fiocruz / 10C Instituto Oswaldo Cruz / Fundacdo Oswaldo Cruz,
situado na Avenida Brasil, 4.036 - sala 705 (Expansao) Manguinhos - Rio de Janeiro - RJ -
CEP: 21.040-360 Tel.: (21) 3882-9011 e-mail: cepfiocruz@ioc.fiocruz.br - coordenacao: Dr.
José Henrique da Silva Pilotto e Dra. Maria Regina Reis Amendoeira

Garanto que as informacfes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros
estabelecimentos, néo sendo divulgada a identificacdo de nenhum dos participantes.

O (a) Sr. (a) tem o direito de ser mantido (a) atualizado (a) sobre os resultados parciais
das pesquisas e caso seja solicitado, darei todas as informacdes que solicitar.

N&o existird despesas ou compensagfes pessoais para o participante em qualquer fase
do estudo. Também n&o h& compensacéo financeira relacionada a sua participacéo.

Eu me comprometo a utilizar os dados coletados somente para pesquisa e os resultados
serdo veiculados através de artigos cientificos em revistas especializadas e/ou em encontros
cientificos e congressos, sem nunca tornar possivel a identificacdo do estabelecimento ou
profissional envolvido na pesquisa.

Este termo de consentimento livre e esclarecido sera feito em duas vias de igual teor,
sendo uma disponibilizada ao (a) senhor (a) e a outra ficard conosco.

Consentimento Pds-informacgao

Acredito ter sido suficiente informado a respeito das informa¢es que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “Gestdo de Medicamentos Vencidos: Uma avaliacéo
da Logistica Reversa nas Drogarias e Farmacias no Municipio do Rio de Janeiro”.

Eu,
entendi a proposta da pesquisadora Shirley de Mello Pereira Abrantes e estou certo sobre a
minha decisédo em permitir a minha participacéo nesse estudo. Ficaram claros para mim quais
sdo os propdsitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e
riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que a minha participacdo € isenta de despesas e que tenho garantia
do acesso aos resultados e de esclarecer minhas duvidas a qualquer tempo. Concordo
voluntariamente em permitir a minha participacdo neste estudo e poderei retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidade ou prejuizo
ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido.

Data / /
Assinatura do participante

Data / /
Assinatura da pesquisadora

Data / /

Assinatura da aluna de mestrado
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APENDICE D - SUGESTAO DE MODELO DE FOLHETO

RIO &

PREFEITURA

CUIDE DA SUA SAUDE
SEM ADOECER O PLANETA

R

O DESCARTE DE MEDICAMENTOS
DEVE SER FEITO NO LUGAR CERTO

™

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZACAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES
#w f

www.pref eeeeee .rio]vig\lancwasamtaria Jvigilanciasanitariario
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APENDICE D - SUGESTAO DE MODELO DE FOLHETO

continuagao

A Vigilancia Sanitaria esta nas ruas para alertar
sobre os riscos do descarte inadequado dos medicamentos.
A poluicao do solo, da agua e o envenenamento de animais

e até criangas sao as principais consequéncias.

Todo o medicamento deve ser descartado em local adequado.
O drgao vai reforgar a fiscalizagao de produtos vencidos nas
farmacias e do descarte realizado por esses estabelecimentos.
Mas a fiscalizagao deve acontecer dentro de casa também.

E é ai que todos tem que colaborar.

O MEDICAMENTO
Em casa e nas farmacias, todo medicamento deve ser consumido
dentro da validade, com embalagem inviolada e aparéncia normal.

A FARMACIA
Fiscalizar farmacias é uma atribuigao da Vigilancia Sanitaria.
Mas se vocé reparar algum potencial risco
a saude dos frequentadores, denuncie.

O DESCARTE
Vérias farmacias ja implantaram coletores para medicamentos
vencidos. Consulte a mais préxima de sua casa em
www.prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

A CAMPANHA
Repasse essas informagdes a parentes e amigos.

A campanha “Cuide de sua saide sem adoecer o planeta” é uma
parceria da Vigilancia Sanitaria Rio com as farmécias do Rio de Janeiro.

Veja os locais de descarte no site www.prefeitura.rio/vigilanciasanitaria
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APENDICE E — SUGESTAO DE MODELO DE CARTAZ

PREFEITURA

CUIDE DA SUA SAUDE
SEM ADOECER O PLANETA

O DESCARTE DE MEDICAMENTOS
DEVE SER FEITO NO LUGAR CERTO

° 22

A Vigilancia Sanitéria e as farmécias do Rio de Janeiro
se uniram para convencer os cariocas a jogarem fora
os remédios vencidos em locais adequados.

Faga a sua parte!

Ha centenas de coletores espalhados pela cidade.
Veja os locais de descarte no site www.prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZAGAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES

w f L 4 o ©]

www.prefeitura.riojvigilanciasanitaria fvigilanciasanitariario @visa_rio [VigilanciaSanitariaRio @visa.rio




APENDICE F — SUGESTAO DE MODELO DE BANNER
CUIDE DA SUA SAUDE
SEM ADOECER O PLANETA

.\
o
O DESCARTE DE MEDICAMENTOS o &

DEVE SER FEITO NO LUGAR CERTO '
Uma campanha da Vigilancia Sanitaria

com as farmacias do Rio de Janeiro
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APENDICE G — SUGESTAO DE MODELO DE POST

RIO

PREFEITURA

CUIDE DA SUA SAUDE
SEM ADOECER O PLANETA

O DESCARTE DE MEDICAMENTOS
DEVE SER FEITO NO LUGAR CERTO

N A

A Vigilancia Sanitaria e as farmacias do Rio de Janeiro
se uniram para convencer os cariocas a jogarem fora
os remédios vencidos em locais adequados.
Faca a sua parte!
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