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Resumo

O Brasil € um dos maiores consumidores de medicamento do mundo, e estudos apontam que a grande parte da
populacdo realiza o descarte desses medicamentos no lixo comum, impactando o meio ambiente. Ha legislacdo
vigente para o correto descarte minimizando os impactos ambientais, porém, com fragilidades em sua composigéo e
aplicacéo. Este artigo tem como objetivo analisar aspectos normativos do gerenciamento de residuos de medicamentos
domiciliares no Brasil, por meio da analise da legislacdo federal sobre o tema, apontando seus pontos fortes e
fragilidades. Observou-se que o Brasil ja dispunha de aparato legal que versava sobre os residuos de medicamentos
dos servigos de salde, e mais recentemente deu um salto a fim de solucionar a lacuna que existia, ao iniciar a
implantacéo do sistema de logistica reversa para medicamentos domiciliares, ainda em andamento. O sistema prevé a
responsabilidade compartilhada entre todos os agentes responsaveis pelo ciclo de vida dos medicamentos domiciliares
e suas embalagens, em consonancia com a Politica Nacional de Residuos Sélidos. Esta parece ser uma alternativa
promissora para o problema do descarte desse tipo de residuo no Brasil, porém de forma incompleta, pois exclui as
cidades com menos de 100.000 habitantes, necessitando complementagdes na legislacdo vigente, bem como, de a¢des
de educacdo da populacdo para que esse sistema possa ser de fato efetivado com sucesso.

Palavras-chave: Logistica reversa; Sustentabilidade; Legislacdo ambiental; Residuos sélidos.

Abstract

Brazil is one of the largest drug consumers in the world, and studies show that a large part of the population disposes
of these drugs in the common waste, negatively impacting the environment. This article aims to analyze normative
aspects of the management of household drug waste in Brazil, through the analysis of federal legislation on the
subject, pointing out its strengths and weaknesses. It was observed that Brazil already had a legal apparatus that dealt
with drug residues from health services, and more recently it took a leap in order to solve the gap that existed when
starting the implementation of the reverse logistics system for home medicines, still in progress. This seems to be a
promising alternative to the problem of disposal of this type of waste in Brazil. The system provides for shared
responsibility among all agents responsible for the life cycle of household medicines and their packaging, in line with
the National Solid Waste Policy, but leaves out cities with less than 100,000 inhabitants, and urgent action needs to be
taken of education of the population so that this system can be effectively implemented.

Keywords: Reverse logistic; Sustainability; Environmental legislation; Solid waste.

Resumen

Brasil es uno de los mayores consumidores de drogas del mundo, y estudios muestran que gran parte de la poblacion
desecha estas drogas en la basura comin, impactando el medio ambiente. Existe legislacion vigente para la correcta
disposicion minimizando los impactos ambientales, sin embargo, con debilidades en su composicion y aplicacion.
Este articulo tiene como objetivo analizar aspectos normativos de la gestion de residuos domiciliarios de
medicamentos en Brasil, a través del analisis de la legislacién federal sobre el tema, sefialando sus fortalezas y
debilidades. Se observé que Brasil ya contaba con un aparato legal que se ocupaba de los residuos de medicamentos
de los servicios de salud, y mas recientemente dio un salto para solventar el vacio que existia, al iniciar la
implementacion del sistema de logistica inversa para medicamentos domiciliarios. en progreso. El sistema prevé la
responsabilidad compartida entre todos los agentes responsables del ciclo de vida de los medicamentos de uso
domeéstico y sus envases, en linea con la Politica Nacional de Residuos Solidos. Esta parece ser una alternativa
promisoria para el problema de disposicion de este tipo de residuos en Brasil, pero de manera incompleta, ya que
excluye ciudades con menos de 100.000 habitantes, requiriendo complementacion en la legislacion vigente, asi como
acciones de educacion de la poblacion para que este sistema se puede implementar con éxito.

Palabras clave: Logistica inversa; Sustentabilidad; Legislacion medioambiental; Residuos sélidos.
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1. Introducéo

Cada vez mais a disposicdo final dos residuos de origem farmacéutica tem sido vista como um tema relevante para a
salide publica, decorrente das propriedades farmacoldgicas que os medicamentos possuem e dos consequentes danos a salde
que estes podem gerar. Por isso, eles ndo devem ter a mesma destinacéo final de residuos comuns (Graciani & Ferreira, 2014;
Pinto et al., 2014; Falqueto & Kligerman, 2013).

O descarte inadequado de medicamentos é de relevante impacto ambiental devido ao potencial risco de contaminacéo
de rios e aguas superficiais, alterando o equilibrio de ecossistemas. A sociedade de maneira geral desconhece as consequéncias
que esse ato pode causar a0 meio ambiente e aos seres vivos, fazendo desta uma questdo ambiental, econdmica e social (Pinto
et al., 2014; Morretto et al., 2020).

No Brasil, a cultura de automedicacdo, e o fato dos medicamentos poderem ser facilmente adquiridos, faz com que
seja muito comum encontrarmos estoque destes em residéncias nas chamadas “farmacinhas caseiras”, que podem conter desde
medicamentos de venda livre como analgésicos e antitérmicos, passando por esteroides e antibioticos, a medicamentos
controlados como os psicotropicos. Muitos destes sdo provenientes de sobras de tratamentos anteriores e que, na maioria das
vezes, acabam sendo descartados no lixo comum (Sheer et al., 2020; Falqueto et al., 2010).

A presenca de fa&rmacos no meio ambiente tem sido relatada repetidamente na literatura cientifica e técnica em todo o
mundo. J& sdo conhecidos os efeitos nocivos ao meio ambiente de algumas dessas substancias, no entanto a maioria ainda
permanecem desconhecidos. A medida que métodos analiticos, técnicas e equipamentos se desenvolveram nos Gltimos anos,
novas informagdes sobre a disseminagdo e impacto dos fA&rmacos no meio ambiente tém auxiliado no melhor planejamento de
acOes e implementacdo de politicas publicas em todo o mundo (Aragéo et al., 2020).

No Brasil, existem regulamentos técnicos que versam sobre residuos medicamentosos, porém necessitam de ajustes
para maior abrangéncia e eficacia. O presente artigo traz uma analise da legislagéo sanitaria e ambiental federal brasileira sobre

as proposi¢fes normativas quanto ao descarte de residuos de medicamentos e suas perspectivas.

2. Metodologia

Trata-se de uma pesquisa de cunho qualitativo com objetivo exploratério e descritivo, trazendo dados e interpretacGes
sobre as legislagdes, normas e orientacdes sobre o descarte de residuos de medicamentos (Gil, 2008).

Para o desenvolvimento da pesquisa foi realizado um levantamento bibliografico e documental sobre a tematica em
sites oficiais do Ministério da Saude, Ministério do Meio Ambiente e Assembleia Legislativa, para analisar os pontos positivos
e oportunidades de melhoria da legislagdo vigente.

Seu desenvolvimento teve um objetivo exploratério e descritivo. Sobre o método utilizado, Pereira et al. (2018) tém a
opinido de que a pesquisa qualitativa envolve uma interpretagdo do pesquisador, expondo assim sua opinido sobre determinado

estudo.

3. Resultados e Discussao

A seguir uma Tabela 1 aponta os principais instrumentos legais que tratam do residuo medicamentoso em ambito

nacional.
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Instrumento legal
Constituicdo Federal
1988

de

Resolugdo de Diretoria
Colegiada (RDC) n°358/05
do Conselho Nacional do

Meio Ambiente
(CONAMA)

Decreto Federal n°
5.775/2006

RDC n° 80/2006, da
Agéncia  Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

Resolugdo RDC n° 44/2009
da ANVISA

Lei n® 12.305/10

RDC n° 222/2018 ANVISA

Decreto 10.388/2020

Tabela 1. Principais instrumentos legais sobre residuo medicamentoso no Brasil.

Disposi¢do

Art. 225: “todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade
de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de
defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geragoes”

Dispde sobre o tratamento e disposicéo final dos residuos dos servigos
de salde e da outras providéncias

Dispde sobre o fracionamento de medicamentos, da nova redacdo aos
arts. 22 e 92 do Decreto n® 74.170, de 10 de junho de 1974, e da outras
providéncias.

Autoriza o fracionamento medicamentos a partir de embalagens
especialmente desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam
ser dispensados em quantidades individualizadas para atender as
necessidades terapéuticas dos consumidores e usuarios desses produtos,
desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original
registrado e observadas as condicdes técnicas e operacionais
estabelecidas nesta resolucao.

Dispde sobre Boas Préticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da
prestacdo de servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias e da
outras providéncias

Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos; altera a Lei n® 9.605,
de 12 de fevereiro de 1998; e da outras providéncias.

Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saude e da outras providéncias.

Regulamenta o § 1° do caput do art. 33 da Lei n® 12.305, de 2 de agosto
de 2010, e institui o sistema de logistica reversa de medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano, industrializados e
manipulados, e de suas embalagens apds o descarte pelos
consumidores.

Fonte: Autores (2022).

Endereco eletrdnico
http://www.planalto.gov.br/cciv
il_03/constituicao/constituicao.h
tm

https://www.legisweb.com.br/le
gislacao/?id=102253

http://www.planalto.gov.br/cciv
il_03/_ato2004-
2006/2006/decreto/d5775.htm

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/s
audelegis/anvisa/2006/rdc0080_
11_05_2006.html

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/s
audelegis/anvisa/2009/rdc0044 _
17_08_2009.pdf

http://www.planalto.gov.br/cciv
il_03/_ato2007-
2010/2010/1ei/112305.htm
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/s
audelegis/anvisa/2018/rdc0222_
28 _03_2018.pdf
http://www.planalto.gov.br/cciv
il_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10388.htm

A Constituicdo Federal de 1988, deixa claro a responsabilidade dos gestores em promover o desenvolvimento sem
deixar de lado 0 cuidado com o meio ambiente, previsto Art. 225: “todos tém direito a0 meio ambiente ecologicamente
equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o
dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geragdes” (Constituigdo, 1988).

Com a implementacdo da RDC n° 358/05 do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA), que revogou a
resolugdo 005/93, “todos os servigos relacionados com o atendimento a satide humana ou animal, inclusive os servigos de
atendimento domiciliar e de trabalhos de campo”, passaram a ser responsaveis pelos rejeitos que produzissem, inclusive os que
fossem relacionados a medicamentos. Além disso esta RDC descreve as classes de residuos sélidos e como deve acontecer o
manejo de cada um (Brasil, 2005).

O Decreto Federal n° 5.775/2006 (Brasil, 2006a) e a RDC da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
n°80/2006 (Brasil, 2006b) autorizam e regulamentam o fracionamento de medicamentos. Esta legislacdo, em teoria, ampliaria a
racionalizacdo do acesso da populagdo aos medicamentos, e contribuiria para uma maior promogdo da sadde. Além disso, a
guantidade de medicamento a ser adquirida pelo consumidor poderia ser reduzida, haja vista que este passou a poder comprar
somente a quantidade necessaria para seu tratamento, evitando assim possiveis sobras de medicamentos, diminuindo os riscos
de automedicacdo, intoxicacOes e efeitos adversos, reduzindo também a quantidade de residuo gerada (Couto & Abi Rached,
2021).
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Porém, a pratica foi controversa pois apesar de parecer uma medida simples, o fracionamento de medicamentos exige
normas e procedimentos rigidos que atendam plenamente os requisitos médicos, farmacolégicos, operacionais, logisticos e de
pessoal especializado, 0 que pode ter desestimulado o sucesso desta iniciativa (Oliveira, 2018).

A Resolugdo RDC n° 44/2009 da ANVISA, reforcou as drogarias e farméacias como estabelecimentos de salde e
trouxe uma proposta de implementacdo de servicos farmacéuticos como administracdo de medicamentos injetaveis e
inalatorios, monitoramento de parametros fisioldgicos e bioquimicos, monitoramento da presséo arterial, perfuracdo do I6bulo
auricular e até mesmo atendimento a domicilio. Adicionalmente, a normativa obrigou os estabelecimentos de salde a
implementarem um programa de gerenciamento dos residuos sélidos que produzem (Brasil, 2009).

Por meio da Lei n° 12.305/10 (Brasil, 2010), que institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS), a Unido
fomentou diretrizes para que Estados e Municipios implementassem suas proprias politicas de gerenciamento, seguindo
principios constitucionais dentre eles o do poluidor-pagador, como reza o art. 225, § 3° da Constitui¢do/88: “As condutas e
atividades consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitardo seus infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a san¢fes penais e
administrativas, independentemente da obrigago de reparar os danos causados” (Constituicdo, 1988).

A PNRS visa o cumprimentos de objetivos como a ndo geracdo, a reducéo, reutilizacéo, reciclagem e tratamentos dos
residuos solidos, bem como, a disposicéo final adequada dos rejeitos, reducdo do volume da periculosidade dos rejeitos, dentre
outros. A logistica reversa aparece como um dos instrumentos para a devida efetivagdo da PNRS, e torna responsabilidade do
fabricante receber o residuo e trata-lo. Apesar dos medicamentos ndo serem citados de forma especifica na PNRS ha referéncia
e diretrizes gerais para o gerenciamento de residuo tdxico, no qual o residuo de medicamento esta inserido.

Anteriormente & criacdo da Anvisa, o gerenciamento dos residuos de servigos de salde (GRSS), incluindo
medicamentos, era regulamentado somente por resolu¢cdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA). Com a
criacdo da Anvisa, coube a esta agéncia a competéncia de regulamentar os procedimentos internos dos servigos de salde,
relativos ao GRSS (Brasil, 2018).

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) passou a atuar de forma descentralizada, e a fiscalizacdo do
GRSS passou a ser competéncia das Vigilancias Sanitarias dos Estados, Municipios e do DF, com o auxilio dos 6rgéos
ambientais locais, auxiliados pelos Servigos de Saneamento e dos Servicos de Limpeza Urbana (Brasil, 2018). Considera-se
que parte dos residuos gerados apresenta risco similar aos domiciliares, e pode ter o mesmo destino, esgoto ou aterro sanitario.

Dessa forma, a Anvisa publicou a RDC 306 em 2004, sobre GRSS, a fim de estabelecer os procedimentos internos
nos servigos geradores de RSS e compatibilizar com a resolucdo do CONAMA 358/2005, sanando algumas divergentes entre
as duas normativas em questdo. Passados alguns anos da entrada em vigor da RDC 306/2004, devido aos questionamentos
recebidos durante esse tempo, bem como a evolugdo das tecnologias e ainda a entrada em vigor da Lei 12.305/2010, que
instituiu a Politica Nacional de Residuos S6lidos (PNRS), verificou-se a necessidade de revisar essa RDC e publicar uma nova
normativa que contemple as novidades legais e tecnolégicas que surgiram nesse periodo (Brasil, 2010).

Assim surgiu a Resolugdo n°222/2018 revogou a RDC n°306/2004 da ANVISA, e disp8e sobre a as boas praticas de
gerenciamento de residuos de servicos de salde, e tem como objetivo minimizar a geracéo de residuos e proporcionar ao que
foi gerado um encaminhamento seguro. As principais mudancas exigidas pela norma foram: Maior objetividade e clareza nas
regras para a elaboragdo do Plano de Gerenciamento de Residuos (dentre eles 0 medicamento); Previsdo de logistica reversa e
normas para a contratacdo das empresas que manejam, transportam e reciclam os residuos; Acdes de capacitacdo dos
trabalhadores da area da saude, com a descricdo dos temas obrigatorios para que os estabelecimentos de salide oferecam
treinamentos para seus colaboradores.

Até entdo as normativas técnicas relacionadas a residuos da satde, mais especificamente medicamentos, deixavam de

fora os residuos medicamentosos domiciliares. Somente em 2020, dez anos apds a instituicdo da PNRS, entrou em vigor o
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Decreto 10.388/2020 que instituiu o sistema de Logistica Reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, para
uma destinacdo ambientalmente adequada (Brasil, 2020).

Esse sistema determina as responsabilidades inerentes aos diversos atores envolvidos na geracdo deste residuo
especifico, desde o usuario do medicamento responsavel pelo descarte em pontos de coleta, passando pelas distribuidoras cuja
responsabilidade serd de recolher o medicamento dos postos de coleta e leva-lo ao local de armazenamento secundario, até a
industria que fica encarregada de custear a destinacéo final do medicamento (Brasil, 2020).

N&o esta previsto o recolhimento de produtos de home care, material de uso hospitalar, de clinicas, de ambulat6rios
médicos etc, Nos dois primeiros anos de implementacao, ou seja 2021 a 2023, deverdo estar cobertos todas as capitais dos
estados e municipios brasileiros com populagdo superior a 500.000 habitantes, e a partir de 2023, serdo inclusos demais
municipios com populagéo superior a 100.000 habitantes (Brasil, 2020).

O decreto entrou em vigor em 180 dias depois de sua publicacdo, e foi dividido em duas fases distintas:

Fase 1 — Foi instituido o Grupo de Acompanhamento de Performance (GAP); que sera responsavel pelo desenho do
processo completo da operagdo em todos os niveis da cadeia farmacéutica, e pelo desenvolvimento de um portal onde todos os
elos da cadeia comunicardo dos volumes coletados.

Fase 2 — Inicio da Operacdo do Sistema de Logistica Reversa, com habilitacdo dos prestadores de servicos de acordo
com as premissas do GAP; elaboragdo do plano de comunicacdo e qualificacdo dos lideres das entidades para apoio na
implementacéo; instalagdo dos pontos fixos de recebimento dos medicamentos descartados pelos consumidores, e viabilizacéo
do processo de transporte em todas as etapas (distribuidor; operador, indUstria, etc.) (Febrafar, 2021).

O processo de devolugdo dos medicamentos pela populacéo foi delineado para funcionar da forma mais facil possivel.
Né&o serd solicitado do cidaddo nenhum tipo de informacéo nem pessoal nem relacionado ao medicamento que este estiver
descartando. A drogaria ou farmacia devera pesar a quantidade de residuo e informar no sistema designado para tal.

Se por um lado esta medida torna o descarte menos burocratico e mais facilitado, por outro, ndo serd coletada
nenhuma informagéo como tipo de medicamento mais descartado ou de que forma ele foi adquirido (compra, amostra gréatis ou
servico publico). Estas informagdes seriam valiosas e poderiam direcionar a¢des publicas voltadas para a minimizacdo dos
residuos (Falqueto & Kligerman, 2013).

N&o resta ddvidas de que, até o momento, este foi 0 maior avanco no que tange a disposicdo final dos residuos
medicamentosos domiciliares no Brasil, porém cabe ressaltar que essa normativa deixou de fora cidades com menos de 100 mil
habitantes o que corresponde a mais de 5.000 municipios, onde residem mais de 90 milhGes de brasileiros (IBGE, 2021). Esse
€ um ndmero consideravel de habitantes que ficaram excluidos do processo de logistica reversa, e que possivelmente
continuardo a fazer o descarte de forma incorreta, contaminando o meio ambiente.

Outro ponto de atencédo é que a norma ndo aborda aspectos fundamentais de um descarte adequado e seguro, como por
exemplo, o tratamento indicado em fun¢do das suas caracteristicas quimicas de cada classe de medicamentos. Devido a
diferentes classes de medicamentos existentes, é necessario a ado¢do de diferentes mecanismos de inativagdo desses residuos
para que estes assumam a forma menos agressiva possivel ao meio ambiente.

Podemos destacar como pontos positivos o fato de a implementacdo acontecer em etapas e de ser auxiliado
tecnicamente por um Grupo de Acompanhamento de Performance formado por representantes dos varios segmentos
envolvidos, permitindo assim ajustes e correcdes de rota para que a execucdo da logistica reversa de medicamentos

domiciliares possa de fato acontecer.

4. Concluséao

O Brasil tem avancgado significativamente a formulacéo de aparato legal que fundamente uma logistica reversa que
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realmente funcione para medicamentos, especialmente os domiciliares. O envolvimento de atores estratégicos e a implantagdo
por etapas, parece ser uma formula promissora para um sistema de logistica reversa de medicamentos efetivo, porém o mais
recente avanco legal sobre o tema ndo contemplou cidades menores de 100.000 habitantes, deixando uma grande parte da
populagdo excluida do processo de logistica reversa para medicamentos domiciliares.

Além disso, é fundamental que sejam realizadas campanhas de educacdo e de conscientizacdo da sociedade, pois
mesmo com todo o investimento necessdrio para que os residuos medicamentosos retornem ao fabricante e tenha sua
destinacdo correta, o sistema sera ineficaz se a populacdo ndo estiver ciente da existéncia de ferramentas de coleta destes
residuos e a importancia do seu papel de cidaddo ao retornar com seus medicamentos vencidos aos pontos de coleta bem como
dos maleficios do descarte incorreto.

Por se tratar de um tema de grande relevancia de salde publica e ambiental, sdo necessarios mais estudos que
busquem identificar como a populagdo descarta seus residuos medicamentosos para que essas informagdes possam subsidiar
acOes para sensibilizagdo e educacéo sobre o descarte correto dessas substancias.
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