DOI: 10.1590/1413-81232018248.05712017

Revisao dos dispositivos legais e normativos internacionais e
nacionais sobre gestao de medicamentos e de seus residuos

Review of national and international legal and regulatory
mechanisms on the management of drugs and the residues thereof

Nubia Regina de Oliveira (http://orcid.org/0000-0002-8299-1172) !
Paulo Sérgio Bergo de Lacerda (http://orcid.org/0000-0002-1155-7352) !
Débora Cynamon Kligerman (http://orcid.org/0000-0002-7455-7931) *
Jaime Lopes da Mota Oliveira (http://orcid.org/0000-0002-0361-3457) *

! Far-manguinhos, Fiocruz.
Av. Comandante Guaranys
447, Jacarepagua. 22775-
903 Rio de Janeiro RJ
Brasil. nubia.oliveirafarm@
hotmail.com

2 Escola Nacional de Satide
Publica Sérgio Arouca,
Fiocruz. Rio de Janeiro RJ
Brasil.

Abstract This paper presents a descriptive review
of laws and regulations on the management of
drugs and the residues thereof adopted by coun-
tries in Europe, the Americas and Australia. This
review integrates relevant points of official docu-
ments of regulatory agencies in these countries, as
well as important scientific works. All countries
surveyed carry out drug management concomi-
tant with the management of the residues thereof,
ranging from awareness programs on the rational
use and the risks of drugs through to the collec-
tion and safe disposal of such residues. Germany,
the USA and Sweden demand a prior assessment
of the environmental impact caused by a given
drug as a criterion for its registration. Sweden is
noteworthy in that it periodically updates a list of
essential drugs based on risk assessment and the
environmental risks posed by the residues thereof.
In Brazil, the legal measures proposed including
rational prescription and reverse logistics have not
yet been effectively implemented. Prior environ-
mental impact assessment safeguards the risks to
human health and the wild biota caused by ex-
posure to drug residues. Therefore, these interna-
tional models could serve as a basis for discussion
and/or legal and regulatory changes in Brazil.

Key words Drug management, Drug residue
management, Environmental impact of drugs

Resumo Este trabalho apresenta uma revisio
descritiva de leis e normas adotadas pelos paises
da Europa, das Américas e Austrdlia sobre gestio
de medicamentos e de seus residuos. Esta revisdo
integra pontos relevantes de documentos oficiais
das agéncias reguladoras desses paises, bem como
de trabalhos cientificos importantes. Todos os pai-
ses pesquisados realizam gestdo de medicamentos
concomitantemente com a gestdo de seus residuos,
atuando desde programas de conscientizagio so-
bre 0 uso racional e os riscos dos medicamentos até
na coleta e disposicao segura de seus residuos. A
Alemanha, os EUA e a Suécia exigem uma avalia-
¢do prévia do impacto ambiental provocado pelo
medicamento como critério de seu registro. Em
destaque, a Suécia que periodicamente atualiza
uma lista de medicamentos essenciais baseada na
avaliagao do risco e do perigo ambiental de seus
residuos. No Brasil, as medidas legais propostas
como prescrigdo racional e logistica reversa ainda
ndo foram efetivamente implementadas. A ava-
liagdo prévia de impacto ambiental resguarda os
riscos a satide humana e da biota selvagem causa-
dos pela exposigio aos residuos de medicamentos.
Portanto, esses modelos internacionais poderiam
servir de base para discussoes e/ou alteracdes le-
gais e normativas no Brasil.

Palavras-chave Gestdo de medicamentos, Gestio
de residuos de medicamentos, Impacto ambiental
de medicamentos
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Introducao

Os medicamentos sdo produtos destinados ao
controle de enfermidades e a sua gestao deve as-
segurar que a populacdo tenha acesso garantido
a esses produtos no tempo habil para sua admi-
nistragao. No entanto, essas substancias podem
causar danos ao meio ambiente e a saide huma-
na se a quantidade de medicamentos que é ad-
quirida pelos pacientes for superior a que serd
efetivamente utilizada, levando a uma sobra que,
muitas das vezes é descartada de maneira inade-
quada’”.

Um fato agravante neste sentido é o aumen-
to no consumo de medicamentos. Estima-se que
em 2017 o Brasil ocupe o 4° lugar de maior con-
sumidor mundial de produtos farmacéuticos®.
Deste modo, este trabalho evidencia a necessida-
de de uma integracdo entre os modelos de ges-
tdo de medicamentos e de seus residuos com o
objetivo de minimizar o impacto que a geracdo
de residuos e o descarte inadequado causam ao
meio ambiente e a satide publica.

No 4mbito internacional, ha pelo menos 30
paises que tém posto em pratica algum tipo de
gestdo de medicamentos, bem como um sistema
para coleta de medicamentos fora de validade’.
Dentro desta abordagem, a Organiza¢ao Mundial
de Satide (OMS) estabeleceu como grande desa-
fio uma reestrutura¢ao na gestao de medicamen-
tos, para obter um melhor rendimento possivel
de seu uso®. Uma das estratégias recomendadas é
o fracionamento de medicamentos que envolve a
fabrica¢do de embalagens destacdveis em quan-
tidades de acordo com as que sdo normalmente
dispensadas. A etapa de fracionamento ocorre
no momento da fabricagdo e distribuigdo, mas
no Brasil, embora esta medida esteja prevista em
lei*!?, ainda nao foi totalmente implementada.

Os medicamentos sdo considerados micro-
poluentes emergentes e as possiveis maneiras de
seus residuos atingirem o meio ambiente sdo:
disposi¢ao direta, excre¢dao natural e remog¢ao
corpdrea”™? A disposicio direta de medica-
mentos ocorre quando ele é descartado direta-
mente no lixo, pia ou vaso sanitdrio ou, ainda,
na dgua ou no solo. Na excre¢do natural, os far-
macos sao biotransformados antes de serem dis-
postos pelas vias sanitdrias normais. Neste caso,
a extensdo do metabolismo e da transformacio
do firmaco dependerd da sua farmacocinética
bem como da genética e das condi¢des de satide
de cada usudrio”''%. Por fim, a remogdo corpérea
de farmacos ocorre pela retirada de medicamen-
tos tépicos durante o banho ou higiene pessoal e

estima-se que esta via de disposi¢do seja signifi-
cativa'. Todas essas rotas justificam a presenca de
mais de 80 tipos de compostos de diversas classes
de fairmacos em dguas subterrineas, superficiais e
para consumo humano”'2.

Considerando as vias hidricas urbanas, os
farmacos podem chegar as estagdes de tratamen-
to de esgoto e, assim, atingirem as dguas super-
ficiais podendo ser captados pelas estagdes de
tratamento para o abastecimento de dgua potdvel
da populagao”*?
mana involuntdria a firmacos pelo consumo de
dgua com residuos de medicamentos'*'. Diante
deste risco, a OMS publicou um Guia para Quali-
dade da Agua para Consumo que inclui a adogao
de medidas preventivas cuja meta é reduzir a ex-
posi¢do humana aos residuos de medicamentos,

. Logo, é possivel a exposi¢ao hu-

tais como o uso racional e a educacio de prescri-
tores e usudrios'.

Os hormonios estrogénicos representam uma
das classes de medicamentos que mais possuem
dados publicados disponiveis acerca da avaliacdo
geral de risco e mecanismo de a¢gdo no meio am-
biente'. A exposi¢do a hormdnios estrogénicos,
por exemplo, pode provocar o desenvolvimento
de caracteristicas femininas em peixes, moluscos
e péssaros'?.

Em vista do apresentado, este artigo tem o
propésito de revisar dispositivos legais e norma-
tivos, nacionais e internacionais sobre gestdo de
medicamentos e de seus residuos. Objetiva-se
encontrar as melhores estratégias que possam
minimizar o impacto ambiental provocado pelos
residuos de medicamentos, bem como a exposi-
¢do humana involuntdria a esses compostos com
a finalidade de sua aplica¢do no Brasil.

Métodos

Este trabalho fez uma revisao documental a par-
tir de leis, regulamenta¢des e normas relativas a
gestdo de medicamentos e a gestao de residuos
de medicamentos. Foram incluidos nesta revisdo
paises que forneceram as informagdes necesséa-
rias ao estudo como Canad4, Estados Unidos,
México, Coldémbia, Australia, Itilia, Gra-Bre-
tanha, Espanha, Portugal, Franca, Alemanha,
Suécia e Brasil que disponibilizaram o acesso a
seus dados. Por outro lado, foram excluidos pa-
ises como Japdo e China, que ndo disponibiliza-
ram acesso aos seus dados. Esta busca se deu a
partir das pdginas eletronicas oficiais dos drgaos
competentes tais como ministérios, agéncias re-
guladoras e assembleias legislativas ou correlatos



de cada pais, bem como pelo contato direto por
e-mail a essas institui¢des. Foram consultados os
documentos nos seus respectivos idiomas nativos
tendo sido corretamente traduzidos para o inglés
e/ou portugués. Além desses documentos, foi
feita uma revisdo bibliogréfica através das bases
de dados Scielo, Lilacs, MedLine e Science Direct
utilizando como descritores “impacto ambiental
provocado por fiarmacos”, “avaliagdio ambiental
de farmacos” e “efeito ecotoxicolégico de fairma-
cos”. Foram consultadas ainda as empresas auto-
rizadas legalmente para a prestacdo de servicos
de residuos de medicamentos nesses respectivos
paises, bem como as leis que autorizam a con-
cessdo desses servigos. Foram considerados neste
trabalho documentos oficiais vigentes, indepen-
dente do ano de sua respectiva publicagdo, e arti-
gos cientificos publicados entre 2007 e 2017.

Gestao de Medicamentos e de seus Residuos
nos Paises Americanos e na Australia

No Canada existe uma regulamentacéo fede-
ral para a gestdo de residuos de medicamentos
pés-consumo onde inclui a logistica reversa'c.
Neste pais é mantido o ENVIRx, um programa
que orienta os consumidores quanto a coleta
seletiva de medicamentos e como as farmdcias
devem recolher os medicamentos vencidos ou
nio utilizados. Este programa é administrado e
custeado pela Associagdo de Industrias Farma-
céuticas, a PCPSA (Post-consumer Pharmaceu-
tical Stewardship Association)>. Além disso, a
provincia canadense de Alberta mantém um pro-
grama especifico com o foco no uso racional e
na melhoria da assisténcia farmacéutica. Nele, o
farmacéutico dispensa uma quantidade inicial e,
somente no caso de tolerancia ao medicamento
é que o paciente recebe o resto do que foi pres-
crito’.

Para que uma industria farmacéutica seja
autorizada a comercializar um medicamento
nos EUA precisa apresentar um relatério com
a avaliagdo do comportamento do firmaco no
meio ambiente com as evidéncias de que ele ndo
apresente impacto ambiental se descartado nos
sistemas sanitdrios domésticos'™'®. No entanto,
esta pratica de descarte dos medicamentos ven-
cidos ou ndo utilizados nos sistemas sanitdrios
(lixo ou esgoto doméstico) s6 ocorre nos estados
americanos que nao possuem programas de re-
colhimento'"". Nestes estados esta prética é ado-
tada devido ao alto custo da logistica reversa, que
envolve um fluxo de diferentes atores e que enca-
recem o gerenciamento desses residuos a serem

descartados. Logo, o descarte desses residuos nas
vias sanitdrias fica mais barato'.

No México e na Colémbia existem progra-
mas de recolhimento e disposi¢do final dos resi-
duos de medicamentos domiciliares; no México,
o0 “Sistema Nacional de Gestion de Residuos y En-
vases de Medicamentos” (SINGREM) em deter-
minagdo da Lei Federal® e, na Colémbia, o Ponto
Azul em determinagio a resolugdo 0371/2009 do
Ministério da Satide?'. Esses programas sao man-
tidos pelos fabricantes, distribuidores e impor-
tadores de medicamentos. Além disso, estes dois
paises investem em campanhas educativas junto
a populagido sobre o uso racional de medicamen-
tos e o descarte seguro de seus residuos®'.

O governo australiano realiza campanhas de
conscientizacio junto & populacio sobre os riscos
de residuos de medicamentos no meio ambien-
te??. Além disso, o pais possui uma politica de
medicamentos que promove a prescri¢do racio-
nal®. Outra medida adotada é a proibigao da dis-
posicdo de residuos de medicamentos em aterros
ou redes de esgoto. A empresa sem fins lucrativos
The National Return ¢ Disposal of Unwanted Me-
dicines Limited (NatRUM) promove a¢des para
facilitar a coleta e a disposi¢do de medicamentos
vencidos e ndo utilizados nos domicilios. As far-
mécias também participam dessas campanhas de
forma voluntdria recebendo esses residuos?.

Gestao de medicamentos e de seus residuos
nos paises europeus

Os Estados membros da Comunidade Euro-
peia (CE) assumiram um compromisso desde
1993 de incluir a avaliagdo e o monitoramento
do risco ambiental nas a¢des de farmacovigilan-
cia®®. Neste contexto foi dado inicio ao projeto
chamado The Knowledge and Need Assessment on
Pharmaceutical Products in Environmental Waters
(KNAPPE) que teve como metas principais o
avanco cientifico e tecnolégico no conhecimento
do destino e dos efeitos dos residuos farmacéuti-
cos bem como o controle da sua emissdo no meio
ambiente”. A Diretiva 2010/84/UE do Parlamen-
to Europeu e do Conselho obrigou os fabricantes
a apresentarem uma avaliagdo do risco ambien-
tal no dossié de registro de medicamentos®. Esta
avaliacdo deve ser realizada nas fases que consi-
deram a exposicdo (persisténcia, bioacumula¢io
e ecotoxicidade) e que abrangem a sua destina¢io
e os seus efeitos”. Com isso, quando um medica-
mento possui algum risco ambiental, a bula deve
apresentar orientagdes aos usudrios para que nio
se descarte os residuos no lixo doméstico e que

o
O
=
—_

8)FC “PAID[OD) IPNES X BIOUIID)

6102 ‘0S67-6£6T:(



)
o
~
I\S)

Oliveira NR et al.

um farmacéutico seja consultado para orienta-
¢des sobre o seu descarte seguro®. Neste proje-
to é recomendado ainda que os medicamentos
vencidos e ndo utilizados retornem as farmadcias.
No entanto, todos os acordos firmados por este
projeto sdo sugestivos e a adesdo pelos Estados
membros é voluntdria, mas é adotada por grande
parte dos paises®.

O Ministério do Meio Ambiente italiano
regulamentou em 1993 um programa de cole-
ta de medicamentos devolvidos, vencidos ou
recolhidos que é coordenado pela Associazione
Indennizzo Resi (AssInde)”. Esta institui¢do re-
embolsa com créditos financeiros as farmdcias e
distribuidores participantes do programa através
de financiamento das industrias farmacéuticas?.
Além disso, o decreto n° 254/2003 determinou
que todos os participantes do ciclo de vida dos
residuos de medicamentos priorizassem as agdes
de prevencio e reducido da geracdo desses resi-
duos®.

As farmadcias britanicas recebem os medica-
mentos dos consumidores e encaminham para a
sua destruicdo sob o financiamento do governo®.
O programa “Only order what you need” mantido
pela companhia britanica “Medicine Waste” aler-
ta a populagdo quanto aos gastos com a logistica
reversa de medicamentos e no que esses valores
poderiam ser usados como no tratamento e em
pesquisas de Alzheimer e cincer®. Ainda neste
programa sdo dadas orientagdes a pacientes e a
médicos para a pratica de uso racional de medi-
camentos™.

A lei espanhola n° 11/1997 determina a res-
ponsabilidade compartilhada dos agentes que
participam da cadeia produtiva, de comercia-
lizacio e de consumo de medicamentos®. A
prescricdio e o uso racional de medicamentos
também estdo previstos em lei. E recomendan-
do que a produgio e a dispensagdo de medica-
mentos ocorram em embalagem fraciondvel***.
A Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios exige dos fabricantes um relatério
de andlise de risco ambiental para o registro de
medicamentos em seu pais®?**. Além disso, o pro-
grama “Sisterna Integrado de Gestién y Recogida
de Envases” (SIGRE) mantido pelas farmécias e
em convénio com universidades promove uma
educagdo aos prescritores em relacio a legislacao
e a iniciativa ambiental do setor farmacéutico™.
Uma website educativa, a SINGRELANDIA, cria
cidades virtuais onde os usudrios caminham e
enfrentam desafios através do ciclo de vida de
residuos soélidos, inclusive os de medicamentos,
para aprender sobre a importincia de fazer uso

responsével desses produtos sob o ponto de vista
sanitdrio e ambiental®.

Em Portugal, o Decreto-Lei n° 366A/1997 e
a Portaria n° 29B/1998 autorizaram a VALOR-
MED, uma sociedade sem fins lucrativos, como
uma sociedade gestora de residuos de embala-
gens e de medicamentos®¥. Esta autorizagdo é
constantemente renovada por despachos con-
juntos entre os Ministérios de Meio Ambiente,
do Ordenamento do Territério e do Desenvolvi-
mento Regional e da Economia e da Inovagdo™.
Além da gestdao dos residuos de medicamentos,
este programa desde 1999 realiza campanhas de
conscientizacdo junto as escolas sobre os riscos
ambientais provocados por estes residuos™.

O decreto francés n° 92-377/1992 obriga a
destinagdo segura de residuos domiciliares de
embalagens de produtos industrializados, inclu-
sive os medicamentos®®. Com isso,a CYCLAMED,
uma associacdo sem fins lucrativos autorizada
legalmente, passou a receber os medicamentos
vencidos e néo utilizados®*. Além da gestdo des-
se tipo de residuo e suas respectivas embalagens,
a CYCLAMED realiza ainda campanhas de cons-
cientiza¢do junto a populagdo com a utiliza¢do
de diversos meios de comunicagdo inclusive um
website sobre os riscos sanitdrios e ambientais
provocados pelos residuos de medicamentos*.

A Alemanha foi o primeiro pais europeu a
concentrar seus esforcos na gestdo segura de
residuos solidos que, desde 1986, objetivavam
a minimizagdo e eliminacdo de residuos*. A
Agéncia Federal do Meio Ambiente da Alemanha
(Umwelt Budesamt) exige dos fabricantes um
relatdrio sobre a analise de risco ambiental dos
medicamentos de uso humano e veterinario para
que seja concedido o seu registro. Essas informa-
¢oes devem ser obrigatoriamente divulgadas em
suas respectivas embalagens***. Os fabricantes
implementaram o programa “Green Pharmacy”
onde estimula o desenvolvimento sustentavel de
medicamentos com o foco no desenvolvimento
de fdrmacos biodegraddveis, nas formas de apre-
senta¢gdo do medicamento (fracionamento, por
exemplo) e nas dosagens mais adequadas ao tra-
tamento®. Além disso, estdo vigentes programas
de prescri¢do e venda racional de medicamentos
incluindo o treinamento a médicos em conjunto
com universidades e a propagandas vinculadas a
TV e internet. No entanto, o recolhimento dos
residuos de medicamentos pelas farmdcias nio
é obrigatério sendo permitido o descarte desses
residuos no lixo doméstico***.

A gestdo de medicamentos na Suécia, além
de possuir as mesmas ferramentas de educa¢io



e conscientiza¢do aos usudrios, inclui ainda uma
lista de medicamentos essenciais (Kloka Listan)
periodicamente atualizada que se baseia nao sé
nos seus atributos de eficdcia e custo-efetividade
como também na avaliagdo do seu impacto am-
biental**. Esta lista é baseada nas caracteristi-
cas intrinsecas do medicamento e nos dados de
monitoramento de seus residuos na dgua para
consumo humano**. Este monitoramento é es-
sencial pois parte-se do pressuposto que a princi-
pal via involuntdria de exposi¢ao humana a esses
contaminantes é através da dgua consumida®.
Além disso, campanhas educativas sdo elabo-
radas para informar aos pacientes e a médicos
sobre os efeitos dos residuos de medicamentos a
satde e ao meio ambiente*”*. Assim os médicos
podem adotar uma medica¢do que tenha o mes-
mo beneficio, mas que cause o menor impacto
ambiental.

Diferentemente de outros paises, a Suécia
utiliza a avaliagdo do impacto ambiental gerada
pelos firmacos como ferramenta de gestdo de
medicamentos?. Esta avaliagdo é dada através do
perigo e do risco ambiental de cada medicamen-
to. O perigo ambiental é dado pelo indice de PBT
de cada medicamento ou de seu principio ativo
(Quadro 1) que corresponde a integra¢ao de sua
Persisténcia (P), Bioacumulagéo (B) e Toxicidade
(T) e pode variar de 0 a 3 (pouco perigo ambien-
tal) ou 4 a 9 (perigoso)*. O risco ambiental é
dado pela razdo entre a concentracio prevista do
farmaco nos sistemas hidricos (PEC) e a maior
concentragdo do farmaco que ndo causa prejuizo
ao meio ambiente (PNEC) (Quadro 2)**. Logo,
para que seja feita a avaliacdo do risco ambien-
tal atribuido ao medicamento é necessdrio um
programa de monitoramento destes residuos nos
sistemas hidricos”. A avalia¢do final do impacto
ambiental de determinado medicamento é dada
por esses dois atributos (perigo e risco ambien-
tal) de forma independente e esse resultado fica
disponivel no site podendo ser consultado pelos
usudrios e médicos®.

De acordo com o Comité de Drogas e Tera-
péutica de Estocolmo, até 2010, 420 substancias
farmacéuticas j4 haviam sido classificadas?**
e mais de 700 substéancias jd estavam disponiveis
na Kloka Listan**. Observa-se, no entanto, que
nem todas as substancias possuem uma avaliacdo
de risco ambiental concluido ja que depende do
monitoramento de seus residuos nos sistemas hi-
dricos, que é alimentado por dados de pesquisas
neste campo de concentragao. Esta listagem esta
disponivel em uma website e, de acordo com a
avaliacdo divulgada pelo SCC, pelo menos 80%

das prescri¢des na Suécia seguem as recomenda-
¢oes da Kloka Listan***.

A aplicagdo da avaliagdo de impacto ambien-
tal como uma ferramenta de gestdo é exemplifi-
cada na substitui¢do do medicamento Felodipina
pela Amilodipina quanto ao seu risco e perigo
ambiental. A Felodipina, assim como a Amilo-
dipina, é um medicamento usado no tratamento
de angina e hipertensdo. Sua substitui¢ao foi re-
comendada a partir de 2006 devido, entre outras
coisas, a sua bioacumulagdo e o maior risco am-
biental (Tabela 1). A maior resisténcia desta troca

Quadro 1. Avaliacdo do Perigo atribuido aos residuos
de medicamentos baseado no indice PBT*.

Persisténcia

Prontamente biodegradavel

Nao prontamente biodegradavel 3

Bioacumulagao

Log K  menor ouiguala 3

Log K maior que 3 3

Toxidade

CL/EC/CI,; menor que 1 mg/L | 3 (Toxicidade
muito alta)

CL/EC/CI, entre 1 e 10 mg/L 2 (Toxicidade

alta)
CL/EC/CI, entre 10 e 100 mg/L | 1 (Toxicidade
moderada)
CL/EC/CI,, maior que 100 mg/L | 0 (Toxicidade
baixa)

Quadro 2. Classificagao de risco ambiental obtida a
partir dos dados de PEC e PNEC**,

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

Nota: PEC/PNEC razao entre a concentragao prevista
das substéncias nos sistemas hidricos e a concentragio da
substancia que ndo causa prejuizo a0 meio ambiente.

Tabela 1. Avaliagdo de risco e perigo ambiental atribuido aos
medicamentos usados em reposicao hormonal (etinilestradiol)

e no tratamento de angina e hipertensao (felodipina e
amilodipina) conforme o SCC*#.

Perigo

N . Risco
Substancia P B T An(1[l));rn)tal Ambiental
Etinilestradiol 3 3 3 9 Alto
Felodipina 3 3 3 9 Baixo
Amilodipina 3 0 3 6 Insignificante

o
O
=
w

(8)¥T ‘©ADD[0D) SpNES X BIDUIID

6107 ‘0S67-6£6T:



[N}
O
i~
S

Oliveira NR et al.

foi gerada pelos usudrios que estavam acostuma-
dos com o medicamento antigo*. Outro firmaco
que possui um alto perigo ambiental (PBT =9) e
representa alto risco ambiental é o etinilestradiol,
principio ativo de pilulas contraceptivas femini-
nas. A literatura cientifica apresenta dados bem
consistentes comprovando a sua ocorréncia nos
sistemas hidricos em concentracdes acima das
consideradas seguras*®, bem como os seus efeitos
no sistema reprodutivo de peixes®. No entanto,
ainda ndo existe um medicamento que possa
substituir este hormonio e que possua um menor
perigo e/ou risco ambiental®.

Gestao de medicamentos e de seus residuos
no Brasil

O Plano Nacional de Satde é um dos marcos
regulatdrios em gestdo de satide no Brasil no qual
se reconhece que os medicamentos representam
um dos produtos fundamentais de prote¢do a
saide®. A Politica Nacional de Medicamentos
(PNM) apresenta como diretrizes importantes
a promoc¢io do uso racional de medicamentos e
0 acesso da popula¢do aos medicamentos essen-
ciais®’. Neste mesmo sentido, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) atua, inclusive,
no contexto dos riscos e agravos a saide provo-
cados pelos medicamentos™. Isto mostra que a
gestdo de medicamentos no Brasil sofreu e ain-
da vem sofrendo uma evolu¢do no campo legal
e institucional, mas a¢des de uso racional como
o fracionamento, por exemplo, ainda ndo estdo
efetivamente implementadas®.

A Politica Nacional de Residuos Soélidos
(PNRS) foi instituida em 2010 e sinaliza a neces-
sidade de haver um esfor¢o na redugio de gera-
¢d0 dos residuos®. Neste sentido, o seu modelo de
gestdo proposto tem como alicerce o tripé com-
posto pelo planejamento, produ¢do e consumo
sustentdvel e responsabilidade compartilhada®.
A estratégia de uso racional de medicamentos in-
corpora estes trés principios o que contribui com
a efetivacdo da PNRS*.

A logistica reversa ¢ um dos principais ins-
trumentos da PNRS, mas ainda estd incipiente
devido & necessidade de defini¢do da responsa-
bilidade de cada ator no ciclo de vida do pro-
duto®. Em rela¢do aos medicamentos, caberiam
as industrias farmacéuticas ndo s6 a producio
como a coleta e a destinagdo final de seus resi-
duos™. A fim de ajudar na regulamentagdo e na
implementagao de agdes sobre a gestdo de resi-
duos de medicamentos, foi criado um Grupo de
Trabalho Temadtico no qual o forte das discussdes

foi a viabilidade de implantacido da logistica re-
versa®»*>. O principal avango obtido por esse f6-
rum foi a revisdo da RDC 306 no que se refere
ao tratamento prévio de residuos de hormonios
e antibidticos®. Porém, todos os acordos setoriais
apresentados e firmados neste grupo de trabalho
ainda ndo avancaram e, portanto, medidas prati-
cas ainda ndo podem ser observadas.

Os programas e as estratégias e/ou ferramen-
tas de gestdo de medicamentos e de seus residu-
os encontrados (Quadro 3) sdo especificos para
cada pais. No entanto, muitos pontos importan-
tes sdo comuns e podem ajudar na redugido dos
riscos ambientais provocados pelos residuos de
medicamentos.

Discussao

Um aspecto comum em todos os modelos inter-
nacionais consultados é a gestdo de medicamen-
tos concomitante com a gestdo de seus residuos,
ou seja, as acoes de gestdo de medicamentos
sdo aplicadas atentando para as consequéncias

1272641 ' Em todos os

da gera¢do de seus residuos
paises estudados (Paises Americanos, Australia e
Comunidade Europeia) foram observadas cam-
panhas de conscientizacdo quanto ao consumo
racional de medicamentos, normalmente reali-
zadas por empresas responsaveis pela gestdo de
residuos de medicamentos!”!-222830:3437.4042 " Egte
resultado mostra que nio se podem planejar os
mecanismos, ferramentas e/ou estratégias de
gestdo de medicamentos sem prever os possiveis
residuos que podem ser gerados bem como ad-
ministrd-los. No Brasil as medidas de gestdo de
medicamentos ainda ocorrem de maneira isolada
sem uma interlocucio entre os fabricantes e os
distribuidores de medicamentos e as companhias
de coleta de residuos. Por outro lado, hd avan-
¢os propostos pela PNRS sobre a necessidade de
redugdo na gera¢do de residuos agindo no con-
sumo consciente inclusive os de medicamentos.
No entanto, acoes concretas e efetivas ainda nao
puderam ser observadas no Brasil.

Trés pontos importantes foram encontrados
nos modelos internacionais de gestdo. O primei-
ro diz respeito as companhias responsaveis pela
gestdo de residuos de medicamentos que sio,
na grande maioria, empresas sem fins lucrati-
vos?*7%, ou ainda, aquelas que sdo mantidas pe-
las industrias farmacéuticas!'”2*21273443 No Brasil,
ainda ndo hd uma defini¢do de qual ator vai atu-
ar na coleta e destina¢do adequada dos residuos
de medicamentos. O segundo ponto ¢ relativo a



Quadro 3. Aspectos importantes na gestdo de medicamentos e de seus residuos encontrados em alguns paises
americanos, na Europa e na Australia.

Pais Programas Estratégias/Ferramentas Responsabilidades | Referéncias
Canada ENVIRx® - Campanhas educativas quanto ao uso racional | PCPSA® 16
de medicamentos, bem como ao descarte seguro
de seus residuos;
- Melhorias na assisténcia farmacéutica;
- Recolhimento e descarte final adequado‘".
EUA - - Exige a avaliacdo do impacto ambiental do Orgdo ambiental | ®1718
farmaco; fabricantes,
- Permite o descarte direto nas vias sanitarias e/ | distribuidores e
ou no lixo; importadores. ™
- Recolhimento e descarte final adequado ndo
obrigat6riotf.
México SINGREM" | - Campanhas educativas quanto ao uso racional | Fabricantes, 19
de medicamentos, bem como ao descarte seguro | distribuidores e
de seus residuos; importadores.
- Recolhimento e descarte final adequado‘".
Colombia | Ponto Azul®” |- Campanhas educativas quanto ao uso racional | Fabricantes, 2
de medicamentos, bem como ao descarte seguro | distribuidores e
de seus residuos; importadores.
- Recolhimento e descarte final adequado‘".
Austrélia |- - Campanhas educativas quanto aos riscos dos | NatRUM" 2
residuos de medicamentos;
- Prescri¢do Racional;
- Proibicao de descarte direto nas vias sanitdrias
e aterros;
- Recolhimento e descarte final adequado‘".
Italia - - Recolhimento e descarte final adequado; AssInde!” 26,27
- Redugdo na geragdo de residuos de
medicamentos 1.
Reino Only order - Campanhas educativas quanto ao uso racional | Medicine Waste 28,29
Unido what you de medicamentos; (NHS-National
need - Recolhimento e descarte final adequado**". Health Service)™
Espanha | SINGRE" - Campanhas educativas quanto ao uso racional | Farmdcias e 30,31,32,33
de medicamentos; Universidades
- Campanhas educativas quanto aos riscos dos
residuos de medicamentos;
- Exige a avaliagao do impacto ambiental do
farmaco;
- Prescri¢do Racional;
- Recolhimento e descarte final adequado‘".
Portugal |- - Campanhas educativas quanto aos riscos dos | VALORMED") 34,35,36
residuos de medicamentos;
- Recolhimento e descarte final adequado‘".
Franca - - Campanhas educativas quanto aos riscos dos | CYCLAMED®™ 37,38,39
residuos de medicamentos;
- Recolhimento e descarte final adequado‘'".
Alemanha | Green - Campanhas educativas quanto ao uso racional | Orgdo ambiental | 444
Pharmacy™ | de medicamentos; fabricantes,
- Exige a avaliagao do impacto ambiental do distribuidores e
farmaco; importadores.

- Permite o descarte direto no lixo;

- Prescri¢do Racional;

- Promove o desenvolvimento de medicamentos
biodegradaveis;

- Recolhimento e descarte final adequado nao
obrigatoriot*.
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Quadro 3. Aspectos importantes na gestdo de medicamentos e de seus residuos encontrados em alguns paises

americanos, na Europa e na Austrélia.

Pais Programas Estratégias/Ferramentas Responsabilidades | Referéncias
Suécia Kloka - Campanhas educativas quanto ao uso racional | Governo, 3,44,45,46
Listan™™ de medicamentos; Fabricantes,
- Campanhas educativas quanto aos riscos dos | distribuidores,
residuos de medicamentos; prescritores e
- Exige a avalia¢do do impacto ambiental do consumidores
farmaco”;
- Prescri¢do racional ™"
- Recolhimento e descarte final adequado**".
Brasil - - Recolhimento e descarte final adequado‘; () 50,53
- Uso racional de medicamentos.

Notas: ("’ embora esta estratégia/acdo seja adotada por outros paises, a Suécia utiliza a avaliacdo ambiental como uma ferramenta
de gestdo dos medicamentos com o prop6sito de auxiliar na prescri¢do racional de medicamentos; " a prescri¢ao racional

é normalmente baseada na Kloka Listan (uma lista de medicamentos essenciais que mostra a relagdo custo-efetividade do
medicamento e os valores de risco e perigo ambiental do fairmaco); ") nos casos onde esta estratégia/agdo é mantida pelo

». (-

produtor (industria farmacéutica), ela pode ser considerada de “logistica reversa”; ' empresa/programa mantido pelos fabricantes
e/ou distribuidores; ¢~ empresa sem fins lucrativos; ¢ sistema mantido pelo governo; “* estratégias/agdes exigidas por lei, mas

com as suas responsabilidades ainda ndo bem definidas.

conscientiza¢do dos riscos dos residuos de me-
dicamentos junto a popula¢ido no qual todos os
paises mantém alguma ferramenta como progra-
mas educativos!'”2%21223437:404347 N3go foi encon-
trada no Brasil, medida alguma relativa a orien-
tagdo e/ou ferramenta educativa informando a
populagdo sobre o risco do descarte inadequado
dos residuos de medicamentos. O que se prati-
ca é o descarte desses residuos diretamente nas
vias sanitdrias e no lixo sem a orientacdo técnica
necessaria. E evidente que medidas educacionais
sdo importantes e responsabilizam o usudrio
como um dos atores no ciclo de vida dos medica-
mentos. Essas medidas devem ser continuas para
que os resultados em termos de conscientizacio
da populagdo possam ser observados.

O terceiro ponto estd relacionado a respon-
sabilidade compartilhada entre os atores no ciclo
de vida dos medicamentos. A logistica reversa de
medicamentos é uma ferramenta da gestdo de
residuos adotada pela maioria dos paises inves-
tigados'®17:20-2227293137:3 No entanto, no Brasil, as
discussdes sobre as responsabilidades, prevista na
PNRS, ndo avancaram e, ainda ndo estd definido
quem vai atuar na gestao de residuos de medica-
mentos.

Em relagdo a avaliagdo de impacto ambien-
tal provocado pelos residuos de medicamentos,
alguns paises ja adotaram esta ferramenta na ges-
tdo de medicamentos. Os Estados Unidos exigem

uma avaliagdo prévia dos riscos ambientais para
o registro do medicamento com o objetivo de seu
descarte seguro nas vias sanitdrias'>'®. O Conse-
lho Europeu também sugere que seja realizada
esta avaliagdo para orientar os usudrios quanto
ao descarte seguro dos medicamentos®. Esta fer-
ramenta de gestdo é adotada pela Alemanha**
e pela Suécia**® que se destaca pela informacdo
aberta aos usudrios e prescritores do indice de
perigo e risco ambiental dos medicamentos. No
Brasil, a avaliagdo de impacto ambiental é restrita
as instalagoes das unidades fabris farmacéuticas,
mas ndo ha aplicacdo dessa ferramenta no ciclo
de vida dos medicamentos. O uso da avaliacdo de
impacto ambiental como ferramenta de gestdo
ndo é uma realidade brasileira. No entanto, para
que haja o registro, fabrica¢ao e comercializacdo
de agrotoxicos é necessdria uma avaliagdo prévia
de seu impacto ambiental®. Neste caso, a gestdo
de medicamentos e de seus residuos no Brasil po-
deria se basear nas mesmas estratégias adotadas
para os agrotoxicos. Para que este mecanismo
possa ser usado seria necessdria a obtencdo de
dados sobre a ocorréncia desses residuos na dgua
superficial e na usada para consumo humano,
o que ainda é pouco discutido e pesquisado no
Brasil®’. Esta medida deveria incluir as compa-
nhias de saneamento responséveis pelos servicos
de dgua e esgoto para alimentar os dados de risco
ambiental.



Conclusoes

Algumas das ferramentas de gestao adotadas nos
paises consultados ja fazem parte de leis brasi-
leiras, mas essas medidas ainda ndao podem ser
observadas na pratica. A aplicagdo dessas leis no
Brasil requer uma defini¢do incisiva das responsa-
bilidades de cada ator no ciclo de vida dos medi-
camentos e uma fiscalizacdo mais efetiva quanto
a aplicagdo da PNRS. Destaca-se que os residuos
de medicamentos ndo fazem parte das discussdes
dos grupos de trabalho sobre residuos especiais e/
ou perigosos que estdo definidos nos acordos se-
toriais de implantacao da logistica reversa.

Acodes de comunicagao/educagdo junto a po-
pulagdo quanto aos riscos ambientais dos medi-

camentos e de seus residuos ainda ndo é usada
no Brasil. Na maior parte dos paises consultados,
esta ferramenta é realizada por empresas terceiri-
zadas que sdo responsdveis pela gestdo de residu-
os de medicamentos.

Ainda ndo existe uma definicio clara quanto
a responsabilidade de cada ator no ciclo de vida
dos medicamentos no Brasil como observado
nos demais paises consultados.

Por fim, um sistema de avaliagao de impacto
ambiental provocado pelos residuos de medica-
mentos nio é uma realidade brasileira apesar de
muitos paises ja terem esta ferramenta implan-
tada.
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