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Abstract The final destination of medicine resi-
dues is a relevant subject to the public health due
to the pharmacological properties of each medi-
cine, that in future will become a residue and will
need to be treated. In Brazil, the correct discard of
the solid medicine residues is regulated by the
Ministry of Health and also by the Ministry of
Environment, that aim to provide the producers
of medicine residues with instruments that enable
them to correctly discard those residues. However,
there are some obstacles that can only be over-
come through the integration of all agents involved
in this process. The purpose of this article is to
make a critical survey of the legal instruments of-
fered by the regulatory institutions, locating each
agent and its responsibilities concerning the pro-
tection of public health and the environment.
Key words Residue, Medicine, Public health,
Regulatory agency and environment

Resumo A destinagdo final dos residuos de ori-
gem farmacéutica é tema relevante para a saude
publica, devido as diferentes propriedades farma-
coldgicas dos medicamentos que inevitavelmente
se tornardo residuos. Dessa forma, ndo poderdo
mais ser utilizados e dever&o receber um trata-
mento especifico. No Brasil, o correto descarte dos
residuos sélidos de origem farmacéutica é norma-
tizado tanto pelo Ministério da Saude quanto pelo
do Meio Ambiente, que devem fornecer instru-
mentos para que os atores envolvidos em ativida-
des que geram residuos dessa natureza possam dar-
Ihes a disposi¢ao final adequada. No entanto, exis-
tem dificuldades que apenas poderao ser superadas
com a integracéo de todos os envolvidos nessa ques-
tdo. O objetivo deste artigo é fazer um levanta-
mento critico dos instrumentos legais disponibili-
zados pelos 6rgdos reguladores, situando cada ator
e suas responsabilidades para o correto descarte de
residuos de medicamentos, protegendo assim a sau-
de pablica e 0 meio ambiente.

Palavras-chave Residuo, Medicamento, Saide
pablica, Fiscalizagdo sanitaria e meio ambiente
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Introducéo

O tema “Residuos solidos de origem farmacéuti-
ca” é de interesse para a satide publica e vem sen-
do tratado tanto pelo Ministério da Satde quan-
to pelo Ministério do Meio Ambiente. Os 6rgdos
de vigilancia sanitaria e ambiental sdo responsa-
veis pelos instrumentos legais, pelo fomento de
pesquisas e pela fiscalizacdo, para garantir que as
atividades geradoras de residuos dessa natureza
Ihes deem a destinagdo adequada. Cada 6rgdo
atua numa esfera de competéncia, porém ambos
convergem para 0 mesmo objetivo, que é a pre-
servagdo da sadde publica e ambiental através de
medidas de controle dos medicamentos ofereci-
dos a populacdo, de sua destinacdo e do trata-
mento dos residuos gerados por eles.

A sociedade atribui-se também uma parcela
de responsabilidade, que diz respeito a vigilancia
da qualidade dos medicamentos, o que inclui data
de vencimento, aspecto do medicamento e inte-
gridade da embalagem. Assim, a sociedade pode
colaborar fazendo denlncias aos 6rgdos fiscali-
zadores para que estes cheguem até aos infratores
e deveria também estar atenta a destinacéo final e
ao tratamento dos residuos. Essa atencéo se jus-
tifica pelo fato de que medicamentos em suas for-
mas intactas podem ser usados indevidamente, e
mesmo que nao utilizados por outras pessoas, ao
serem dispersos no ambiente podem se tornar
disponiveis ao homem através da gua, do solo, e
do ar e, consequentemente, causar impactos so-
bre a natureza e a satide publica.

Este artigo faz um levantamento dos disposi-
tivos legais disponiveis que regulam a destinagdo
e o tratamento dos residuos sélidos de medica-
mentos, situando cada ator dentro da regula-
mentagao que Ihe é pertinente, bem como apon-
tando as dificuldades, as necessidades e 0s cami-
nhos inerentes ao tratamento e descarte desses
residuos.

Atuacdo dos ministérios

O Ministério da Satide e 0 Ministério do Meio
Ambiente apresentam distintas atribuicdes, em
diferentes campos de atuacdo. O tema residuo
de medicamento é abordado por ambos, de acor-
do com a competéncia e o enfoque de cada um.

Em se tratando de medicamentos e da gera-
¢éo de residuos com atividades farmacoldgicas e
toxicas, a observagdo do Principio da Precaugdo
nas questdes ligadas ao descarte de medicamen-
tos deveria ser uma preocupacdo para os dois
ministérios.

O Principio da Precaucdo, cuja defini¢éo foi
dada em 14 de junho de 1992, é a garantia contra
0s riscos potenciais que, de acordo com o estado
atual do conhecimento, ndo podem ser ainda iden-
tificados. Esse principio afirma que a auséncia da
certeza cientifica formal, a existéncia de um risco
ou dano sério ou irreversivel requer a implemen-
tacdo de medidas que possam prevenir esse dano*.

O conceito de percepcdo de risco se alterou
ao longo do tempo; conceitos como “certeza cien-
tifica” se tornaram relativos e, tratando-se de
questdes ambientais envolvendo grande comple-
xidade de variaveis, o que se encontra de fato sdo
as “incertezas cientificas”, para as quais foi enun-
ciado o Principio da Precaucdo? como base ética
e diretiva de instrumentos juridicos.

Para Santillo et al.%, o Principio da Precaucédo
n&o foi planejado como um substituto para uma
abordagem cientifica, mas como um principio
abrangente para guiar a tomada de decisdo na
auséncia de uma certeza analitica ou preditiva.
Sendo assim, um mecanismo para compensar a
incerteza inerente e a indeterminancia em siste-
mas naturais e um paradigma central para a a¢do
preventiva responsavel, oportuna e definitiva.

Assim, o Principio da Precaucdo deveria per-
mear as a¢bes do Ministério da Saude e do Mi-
nistério do Meio Ambiente para protecéo e pre-
servagédo da salide publica. Sobre os ministérios,
alguns dados historicos sdo importantes para
situar as acbes que envolvem o tratamento e o
descarte de residuos de medicamentos como atri-
buicdo que lhes cabe.

Ministério da Saude

As acOes desse ministério em descarte de resi-
duos de medicamentos séo realizadas através da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvi-
sa). Esta € uma agéncia reguladora e foi criada
pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999%. E
caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes durante o periodo
de mandato e autonomia financeira®.

O governo federal tem o dever de avaliar sis-
tematicamente a qualidade dos produtos comer-
cializados segundo critérios de importancia e ris-
co sanitario®. Nesse sentido, é de obrigacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria prote-
ger e promover a satde da populagdo garantin-
do a seguranca sanitaria de produtos e servigos,
bem como participar da construcdo do seu aces-
s0. A fiscalizacdo, na fabrica, é 0 meio de maior
impacto e menor custo operacional para garan-
tir a qualidade dos produtos®. Esta qualidade é
fundamentalmente uma responsabilidade do



produtor e é alcangada através da observancia
dos principios das boas préaticas. No entanto, as
empresas que atuam nas diferentes etapas de dis-
tribuicdo dos medicamentos devem seguir a le-
gislacéo sanitaria durante todo o processo, 0 que
inclui as boas praticas de transporte e armazena-
mento, assim como o gerenciamento dos residu-
0s que sdo gerados®. Este ultimo deve ser obser-
vado por todos, sejam eles fabricantes, sejam dis-
tribuidores, farmacias, drogarias e hospitais.

Ministério do Meio Ambiente

Em 1973, a Secretaria Especial do Meio Am-
biente foi criada através do Decreto n° 73.030, de
30 de outubro’, no ambito do Ministério do In-
terior. O Conselho Nacional do Meio Ambiente
(Conama) foi criado em 1981, através da Lei n°
6.9388, que instituiu a Politica Nacional do Meio
Ambiente. O Conama foi transferido em 1985
para o Ministério do Desenvolvimento Urbano®.

A Politica Nacional do Meio Ambiente apenas
foi estruturada em 1992, quando a Secretaria Es-
pecial do Meio Ambiente foi transformada em
Ministério do Meio Ambiente. Este passou a ter
atribuig@es ligadas a politica de recursos hidricos,
de preservagdo, conservagdo e utilizagdo susten-
tavel de ecossistemas, e biodiversidade e florestas,
ligadas a proposi¢do de estratégias, mecanismos
e instrumentos econdmicos e sociais para a me-
Ihoria da qualidade ambiental e o uso sustentavel
dos recursos naturais, politicas para a integracao
do meio ambiente e producdo, entre outras.

Geracdo de residuos de medicamentos:
principais atores e responsabilidades
em relacdo ao correto descarte

1. IndUstrias farmacéuticas

As industrias farmacéuticas sao geradoras de
uma quantidade consideravel de residuos sélidos
devido a devolugéo e ao recolhimento de medica-
mentos do mercado, ao descarte de medicamen-
tos rejeitados pelo controle de qualidade e perdas
inerentes ao processo'®. As Boas Préticas de Fa-
bricacdo instituidas pela RDC n° 210 preconi-
zam o tratamento dos efluentes liquidos e emis-
sdes gasosas antes do langamento, bem como a
destinacdo adequada dos residuos solidos. As-
sim, a administragdo correta dos residuos abran-
ge uma atividade paralela, que objetiva a prote-
¢éo simultanea do ambiente interno e externo'2.

E responsabilidade dos detentores de regis-
tro de medicamentos fornecerem informacoes
documentadas referentes ao risco inerente ao
manejo e a disposicdo final do produto ou do

seu residuo. Os detentores de registro devem
manter junto a Anvisa uma listagem atualizada
de seus produtos que ndo oferecem riscos de
manejo e disposicdo final. Devem informar o
nome comercial, o principio ativo, a forma far-
macéutica e o registro de cada medicamento®.
No entanto, nas bulas que acompanham os me-
dicamentos, os fabricantes informam as carac-
teristicas farmacologicas: dados de farmacodi-
namica, o que inclui o mecanismo de agéo e da-
dos de farmacocinética com dados sobre absor-
¢do, distribuicdo, metabolismo e eliminagdo,
mas nédo apresentam resultados de testes in vivo,
para demonstrar que os residuos excretados por
humanos e animais sdo inécuos quando da sua
disposi¢do no ambiente. Além disto, ndo ha in-
formagdes sobre 0 manejo e disposicdo final a
ser dado quando da geracdo de residuo.

Sabe-se, por exemplo, que uma quantidade
entre 50% e 90% dos medicamentos ingeridos é
excretada, chegando aos esgotos na sua forma ati-
va. Estudos demonstram que diversas substancias
ndo sdo totalmente removidas durante os proces-
s0s convencionais de tratamento de esgotos>!*Y.

Uma das classes de substancias que mais pre-
ocupam os cientistas é a classe dos antibioticos,
pelo potencial de promover o desenvolvimento
de bactérias resistentes no meio ambiente, e por
serem usados em grandes quantidadest®. Com o
aumento do uso indiscriminado, pode haver uma
significativa contribuicdo para o aumento da re-
sisténcia das bactérias aos antibioticos, o que tem
sido observado nos ultimos anos, tornando-se
um problema de sadde publica>®.

Ainda hoje, no Brasil, sdo poucas as pesqui-
sas efetuadas para se obter esse conhecimento,
talvez pelo alto custo das analises e também pela
escassez dos equipamentos para elas. Identifica-
ram-se apenas dois estudos em parceria com
pesquisadores alemaes, realizados no estado do
Rio de Janeiro, em 1997%. Assim, surge uma in-
dicacdo clara a observacdo do Principio da Pre-
caucdo para que mais e melhores estudos sejam
exigidos para a liberagdo de medicamentos, bem
como para o0 seu manejo e descarte final.

Além da observancia das consideracdes ex-
postas, as industrias farmacéuticas devem ob-
servar as condicOes especificas de seu licencia-
mento ambiente'®, que é uma exigéncia legal e
um instrumento proposto pela Politica Nacional
do Meio Ambiente para o controle ambiental. E
através dele que o poder publico vai autorizar e
acompanhar a implantacéo e a operagdo da ati-
vidade industrial farmacéutica em implantacéo.
Todo empreendimento listado na Resolugéo Co-
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nama n° 237, de 19972, é obrigado a obter licen-
ca ambiental. A atividade de fabricacéo de pro-
dutos farmacéuticos esté dentro do tépico “in-
ddstria quimica” dessa lista.

A licenca ambiental é um documento com
prazo de validade definido. O 6rgdo ambiental
estabelece regras, condigdes, restricdes e medidas
de controle a serem seguidas pelas empresas para
que obtenham a licenga?'. Apresenta trés fases
distintas que ocorrem na seguinte ordem: Licen-
ca Prévia (LP); Licenca de Instalacdo (LI) e Licen-
ca de Operagéo (LO).

A LP é a etapa em que o 6rgdo ambiental
avalia se a localizacdo do empreendimento apre-
senta viabilidade ambiental. Nesta fase, também
sdo estabelecidos os requisitos para as proximas
etapas, podendo ser requeridos estudos ambi-
entais complementares, como os de impacto am-
biental (EIA) com seu respectivo relatério de im-
pacto ambiental (Rima).

Apos aaprovagdo do EIA, o 6rgéo licenciador
vai definir quais serdo as condi¢bes em que a ati-
vidade devera operar. Apds esse processo inicial, a
LI é requerida para liberacdo da construgdo do
empreendimento e instalacdo dos equipamen-
tos?. Finda essa etapa, devera ser solicitada a LO,
que autorizara o funcionamento do empreendi-
mento. A LO serd requerida apds verificacdo da
eficacia das medidas de controle ambiental esta-
belecidas nas condigdes impostas pelas licengas
anteriores?. No entanto, a grande indagacéo que
se propde esta no fato de que 0s ensaios necessa-
rios a elaboracdo de um EIA, que contemple to-
das as informagdes relacionadas aos produtos
fabricados e seu comportamento no meio ambien-
te, sdo de alto custo, e para alguns tipos de medi-
camentos o conhecimento para isto ainda é res-
trito. Ou seja, os EIAs apresentados podem néo
garantir a cobertura dos riscos que os medica-
mentos e seus residuos imp&em ao meio ambien-
te e convergem para a saide humana.

A historia recente da humanidade tem apre-
sentado surpresas desagradaveis que vém sendo
cada vez mais frequentes. Casos como do CFC,
que agride a camada de 0z6nio, da talidomida e
do dietilestilbestrol sdo exemplos para a apren-
dizagem e deveriam estar presentes tanto para o
fabricante quanto para o legislador. A talidomi-
da, uma droga tida como segura tanto em estu-
dos cientificos quanto com base em experiéncias
pessoais em nivel assistencial, desencadeou uma
terrivel situacéo ao ter seu efeito teratogénico cons-
tatado na década de 1960".

Relatos sobre criangas cujas maes, durante a
gestacdo, fizeram uso de um estrégeno chamado

dietilestilbestrol, ou DES, apresentaram canceres
vaginais e testiculares na adolescéncia, o que pode
indicar que a exposi¢ao aos estrogenos durante o
periodo pré-natal e imediatamente ap4s o nasci-
mento, através da amamentagdo, seria um indu-
tor para malformagdes, alteraces comportamen-
tais e para o desenvolvimento de canceres®®.

As indUstrias farmacéuticas também sdo alvos
daLei n®9.605, de 19982 (““Lei de Crimes Ambien-
tais”). No artigo 56, explicita que produzir, proces-
sar, embalar, importar, exportar, comercializar, for-
necer, transportar, armazenar, guardar, ter em de-
posito, usar produtos ou substancia tdxica, peri-
gosa ou nociva a saide humana ou ao meio ambi-
ente, em desacordo com as exigéncias estabelecidas
em leis e seus regulamentos, constitui crime e a
pena € de reclusdo de um a quatro anos e multa.

2. Distribuidores, farmacias,

drogarias e hospitais

Esses atores se enquadram num regulamento
técnico descrito pela Resolugdo RDC n° 306, de 7
de dezembro de 2004%, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que dispde sobre o gerencia-
mento de residuos de servicos de satde a ser ob-
servado em todo o territorio nacional, seja na area
publica, seja na privada. E também devem obser-
var a Resolucdo do Conama n® 358, de 29 de abril
de 2005%, que dispde sobre o tratamento e a dis-
posicdo final dos residuos dos servicos de satde.

De acordo com esses regulamentos técnicos,
sdo geradores de residuos de servigos de salude
todos os servicos relacionados com o atendimen-
to a satide humana ou animal, drogarias e farma-
cias de manipulacéo e distribuidores de produtos
farmacéuticos. Devem, portanto, elaborar o Pla-
no de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude (PGRSS), a ser feito por profissional com
registro ativo junto ao seu conselho da classe.

Além disso, os estabelecimentos enquadrados
pelos regulamentos citados devem requerer as
empresas prestadoras de servicos terceirizados a
apresentacdo de licenga ambiental para o trata-
mento ou a disposi¢ao final dos residuos de ser-
vicos de salide, como também aos 6rgdos publi-
cos responsaveis pela coleta, pelo transporte, pelo
tratamento ou pela disposicédo final desses resi-
duos. De acordo com as regulamentagdes sanita-
ria e ambiental, cabe aos responsaveis legais o ge-
renciamento dos residuos desde a geracdo até a
disposicéo final, de forma a atender aos requisi-
tos ambientais, de satide publica e saide ocupaci-
onal, sem prejuizo de responsabilizacdo solidaria
de todos, que direta ou indiretamente causem ou
possam causar degradacdo ambiental.



Os residuos gerados devem ser acondiciona-
dos atendendo as exigéncias legais referentes a
meio ambiente, satide e limpeza urbana, em con-
formidade com as normas da Associagdo Brasi-
leira de Normas Técnicas (ABNT) ou, na ausén-
cia delas, segundo normas e critérios internacio-
nalmente aceitos. E obrigatdria a segregacio dos
residuos na fonte e no momento da geragdo, de
acordo com suas caracteristicas, garantindo a
protecdo da salide e do meio ambiente.

Em se tratando do manejo dos residuos con-
tendo substancias com atividade medicamento-
sa, como hormonios (e produtos) antimicrobi-
anos, citostaticos, antineoplasicos, imunossu-
pressores, digitalicos, imunomoduladores, antir-
retrovirais, bem como residuos de produtos e de
insumos farmacéuticos, sujeitos ao controle es-
pecial, especificados pela Portaria n°® 344/98%, a
regulamentacéo sanitaria orienta que devem ser
submetidos a um tratamento ou disposigdo final
especificos — 0 que compreende disposi¢do em
aterros de residuos perigosos ou que eles podem
ser encaminhados para sistemas de disposi¢do
final licenciados.

A legislacéo sanitaria apresenta uma brecha
quanto ao tratamento de residuos de medica-
mentos no item 11.18.3 da Portaria n® 306, de 7
de dezembro de 2004%, tratando-se de residuos
quimicos que ndo apresentam risco a satde ou
ao meio ambiente. Orienta que se estiverem no
estado liquido poderdo ser langados na rede co-
letora de esgoto ou em corpo receptor, desde que
atendam as diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos
ambientais, gestores de recursos hidricos e de
saneamento. Apesar de estabelecido que esse pro-
cedimento deva ser feito atendendo as diretrizes
estabelecidas pelos 6rgdos ambientais, € contra-
ditdrio aos principios da preservacdo da satde
publica, pois a auséncia de informac@es podera
inserir nesse grupo substancias que apresentam
de fato risco a salide e a0 meio ambiente.

Tratando-se do material de acondicionamen-
to, as embalagens secundarias que ndo tiveram
contato com o produto devem ser descaracteri-
zadas e acondicionadas como residuo comum,
podendo ser inclusive encaminhadas para reci-
clagem. Mas as embalagens e os materiais conta-
minados devem ser tratados da mesma forma
que as substancias que as contaminaram?. O
tratamento e o descarte adequados dos residuos
gerados sdo obrigatérios de acordo com as re-
gulamentacdes citadas, no entanto faltam reco-
mendag¢des mais aprofundadas. Este assunto sera
abordado melhor adiante.

Discussao

Com base no exposto até 0 momento, pode-se
inferir alguns pontos que sdo cruciais para que
ocorra o correto descarte de residuos de medica-
mentos. Esses pontos estdo inseridos em quatro
temas fundamentais nesta discussdo: o primeiro
se relaciona as articulagfes que deveriam existir
entre os atores envolvidos nesse processo, sejam
eles os geradores, sejam eles os 6rgdos regulado-
res e fiscalizadores. O segundo tema de suma
importancia é o tratamento de residuos, as técni-
cas existentes e disponiveis para que seja feito de
forma eficiente e segura. O terceiro ponto néo
menos importante esta na influéncia e na pres-
sdo da sociedade sobre o Estado e sobre as em-
presas e os estabelecimentos que ndo estejam
descartando corretamente seus residuos. Por fim,
aevolucdo da regulamentacéo brasileira apoiada
em acOes de fiscalizacdo fecha o grupo de temas
fundamentais que serdo apresentados a segulir.

Comunicacéo e articulagao
entre os diferentes atores

E importante existir o intercambio de infor-
mac0es entre 6rgdos reguladores e empresas com
o0 objetivo final de encontrar a melhor solugdo
para os problemas envolvidos no gerenciamento
de residuos de medicamentos.

As autoridades sanitarias do Ministério da
Saude, dos estados, dos municipios e do Distrito
Federal devem inspecionar periodicamente as
empresas ou 0s estabelecimentos que exergam
quaisquer atividades relacionadas as substanci-
as e aos medicamentos sujeitos ao controle espe-
cial. Estéo sujeitos ao controle e a fiscalizagdo as
atividades de producdo, comércio, manipulagdo
ou uso das substancias da Portaria n° 344/98%.

Em contrapartida, é de responsabilidade dos
orgdos ambientais garantirem que o descarte dos
residuos gerados por esses estabelecimentos es-
teja dentro dos regulamentos técnicos estabeleci-
dos pela legislagdo ambiental. Sua a¢do nédo deve
se resumir aos fabricantes de medicamentos, mas
a todos os estabelecimentos geradores de residu-
0s de medicamentos, objeto deste estudo. Devem
constar no PRGSS procedimentos que estejam
em concordancia com os preceitos dos 6rgaos
ambientais de prote¢do do meio ambiente e da
salide publica. Para isso, se faz necessario que
tais 0rgdos participem da elaboragéo desse do-
cumento e fiscalizem as atividades a ele relacio-
nadas, em conjunto com os 6rgdos de fiscaliza-
¢do sanitaria.
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No entanto, empresas distribuidoras, farma-
cias, drogarias e hospitais ndo apresentam estru-
tura organizacional semelhante a das industrias,
tampouco passam pelo mesmo crivo de fiscali-
zacdo no que se refere aos certificados e licengas
para se manterem ativos no mercado. Muitos
desses estabelecimentos ndo possuem pessoal
com conhecimento sobre disposi¢do adequada
de residuos e contam com a ajuda das prefeitu-
ras dos municipios em que estdo localizados para
darem uma destinacdo aos seus residuos. Porém,
muitas dessas prefeituras também n&o dispdem
de pessoal suficiente e treinado para atividades
de fiscalizacéo e orientacéo.

Quanto mais distante dos grandes centros,
menores s&0 0s recursos, inclusive o humano,
para a viabilizagdo da destinagdo apropriada dos
residuos. A promogéo e a divulgacéo do conhe-
cimento acerca desse assunto sdo o ponto de
partida para que muitos estabelecimentos deem
inicio ao seu processo de adequagdo e para que
se intensifiquem a fiscalizagdo e a cobrancga por
medidas que minimizem a disposi¢do inadequa-
da de residuos provenientes de medicamentos.

Tratamento dos residuos

A segregacdo dos residuos na fonte geradora
é determinante no processo de tratamento de
residuos, pois possibilita que sejam classificados
conforme normas técnicas e conforme preconi-
zado pela legislagdo. Assim, evita-se a contami-
nagdo de residuos que sdo reciclaveis, como exem-
plo material de embalagem. Além disso, para
cada tipo de residuo deve ser dado um trata-
mento diferenciado. Quanto melhor a segrega-
cdo, melhor sera a possibilidade de tratamento.
A segregacdo dos residuos em diferentes corren-
tes ou categorias tem como principal objetivo o
de facilitar o seu tratamento e disposi¢do final.
Via de regra, quem determina o nUmero e a na-
tureza das categorias de residuos dentro de uma
unidade geradora ¢é o destinatario final desses
residuos, ou seja, quase sempre um incinerador.
Assim, antes de se decidir pela segregacéo interna
dos residuos, é importante ter em mente qual
serd o seu destino final®.

Em relacdo aos processos de tratamento, em
1991 o Conama publicou a Resolugdo n° 00677,
que desobriga a incineragdo ou outro tratamen-
to de queima dos residuos solidos provenientes
dos estabelecimentos de satide. No entanto, esta-
belece que nos estados e municipios que optarem
por ndo incinerar os residuos solidos, os 6rgaos
ambientais estaduais dever&o estabelecer normas

para tratamento especial como condicBes para
licenciar a coleta, o transporte, o acondiciona-
mento e a disposi¢éo final. Mas vale lembrar que
0s residuos de medicamentos que pertencem ao
Grupo B deverdo ser submetidos as condicdes
de tratamento térmico para residuos industri-
ais?, ou ser dispostos em aterros de residuos
perigosos®, devidamente licenciados pelos 6rgéos
ambientais.

O estabelecimento gerador de residuo de ser-
vigo de salide que optar pelo tratamento térmico
de seus residuos deve fazer constar esta opg¢do no
PGRSS e devera ser documentado por meio de
registro dos dados da fonte geradora, contendo,
no minimo, informacdes relativas a data de rece-
bimento, quantidade e classificacdo do residuo.
Essa documentacdo demonstrara que o gerador
tem total controle sobre o descarte dos residuos
que produz, lembrando que, pela Resolugéo n°
358/2005 do Conama?, ele é o responsavel desde
a geracdo até o descarte desses residuos.

Aincineragdo é um tratamento muito utiliza-
do e é um processo de reducdo do peso, volume e
das caracteristicas de periculosidade dos residu-
0s, com consequente eliminagdo da matéria or-
ganica e caracteristicas de patogenicidade, através
da combustdo controlada®. Para a garantia do
meio ambiente, a combustdo tem que ser conti-
nuamente controlada, levando-se em considera-
¢do que a composicdo do agente a ser incinerado
varia em composicdo, umidade, peso especifico e
poder calorifico. No Brasil, at¢ 0 momento as
aplicacdes da incineragdo se restringem ao pro-
cessamento de residuos perigosos e de alto risco,
industriais, hospitalares e aeroportuarios®.

Um processo de incineragdo deve existir in-
terconectado a um sistema de depuragdo de ga-
ses e de tratamento e recirculacdo dos liquidos de
processo. Os gases efluentes de um incinerador
carregam grandes quantidades de substanciasem
concentragBes muito acima dos limites das emis-
sOes legalmente permitidas e necessitam de trata-
mento fisico/quimico para remover e neutralizar
poluentes provenientes do processo térmico®.

Coprocessamento ou coincineragdo em for-
nos de fabricacdo de clinquer é um processo tam-
bém utilizado como descarte de residuos de me-
dicamentos e consiste num tratamento diferen-
ciado da incineragdo por ser considerado um
subproduto dos processos de producdo de ci-
mento. Neste processo, 0s residuos entram em
substituicdo a parte do combustivel ou a parte
da matéria-prima. Para que 0s residuos entrem
nos fornos de clinquer, tém que sofrer pré-trata-
mento especifico que garanta que as caracteristi-



cas dos residuos se mantenham constantes e ndo
véo produzir efeitos nocivos ao cimento produ-
zido ou a0 meio ambiente®.

Tanto devido aos grandes problemas de con-
trole das emissdes dos fornos de cimento quanto
em decorréncia da manutencéo das caracteristi-
cas técnicas do cimento produzido, surgem séri-
as limitagdes em relacdo aos residuos aceitos para
serem coprocessados. Muitos residuos ndo tém
sido aprovados para tratamento por este pro-
cesso, dentre eles: dioxinas, organoclorados,
PCBs, explosivos, radioativos, hospitalares, agro-
toxicos, pesticidas, residuos com altos teores de
cloro, enxofre e metais pesados, além de lixo ur-
bano3L.

De acordo com Tondowski®2, uma empresa
quer tratar os seus residuos e ha uma conscién-
cia do gerador nesse sentido, mas todo trata-
mento de residuos, ou grande parte dos trata-
mentos, representa custo. Mesmo a reciclagem
gera custo, e isso significa que se determinada
empresa fizer o tratamento e o seu competidor
ndo o fizer, isto colocara a primeira empresa numa
posicdo de menor competitividade no mercado.
N&o hé alternativa Unica de tratamento e sim com-
posicBes adequadas a cada situagéo de forma que se
seja adequado as condicdes sociais, culturais, bem
como econdmicas da populacdo, além das condi-
¢Oes geograficas e ambientais das diferentes regides
do pais, segundo Machado e Moraes®.

Papel da sociedade em relagédo
ao descarte de residuos de medicamentos

De acordo com o anexo 1 da Resolugdo Co-
nama n° 23, de 1996, os residuos oriundos da
producdo, formulagéo, preparacdo e utilizacdo
de produtos farmacéuticos, bem como residuos
de medicamentos e produtos farmacéuticos, es-
tdo enquadrados como residuos perigosos e de-
vem ser tratados com a devida atencéo.

Tem crescido entre as indUstrias farmacéuti-
cas uma preocupagdo em reduzir os niveis de
poluicdo que parece estar relacionada, entre ou-
tros fatores, as pressdes do mercado externo e
também da opinido publica. Torna-se visivel ao
se analisar o crescente interesse de muitas empre-
sas na implementacdo de sistemas de gestdo am-
biental e de interagdo e implementagéo das nor-
mas do sistema de gestdo ambiental®.

No entanto, a geracédo de residuos de medica-
mentos ndo termina com seu processo de fabri-
cacdo, mas continua até a entrega do medicamento
a populacdo. Durante esse trajeto sdo gerados re-
siduos tais como po, embalagens etc., 0s quais, se

dispostos inadequadamente, causam um impac-
to negativo. A sociedade tem um papel importan-
te: adendncia desses fatos. Essa postura tem ocor-
rido com mais frequéncia atualmente, possibili-
tando que o poder publico consiga evitar passi-
vos ambientais. Esses passivos sdo provenientes
principalmente do mau gerenciamento dos resi-
duos de empresas geradoras de RSS que ndo so-
frem auditorias, através das quais os 0rgdos sa-
nitarios e ambientais poderiam orientar para o
correto descarte e inibir aces contrarias.

A sociedade deve estar atenta para cobrar do
Estado que suas regulamentacGes de protegdo a
sua saude sejam cumpridas em todos os segmen-
tos. Para tanto, deve utilizar as fontes de dentincia
existentes em seu municipio, sejam autoridades
sanitarias, sejam ambientais, sempre que obser-
varem casos de descumprimento dessas leis. Essa
atitude é extremamente importante para fomen-
tar o aumento de agBes por parte do Estado.

Limites e avancos da legislagdo brasileira

As informacdes contidas na justificativa mos-
tram que, em termos de legislagdo, o Brasil esta
em continua melhoria, com a reformulagéo de
varios dispositivos legais. Percebe-se o cuidado
de se atribuirem responsabilidades em relacdo
ao gerenciamento dos residuos sélidos de servi-
¢cos de satide, bem como a sua classificagdo para
correta segregacao, transporte e disposi¢éo.

No dia 31 de maio de 2004, a Associagdo Bra-
sileira de Normas Técnicas (ABNT) publicou a
nova versdo da sua norma NBR n° 10.004% —
residuos sélidos. Esta norma classifica os residu-
0s s6lidos quanto aos seus riscos potenciais ao
meio ambiente e a salide publica, para que pos-
sam ser gerenciados adequadamente. A partir da
classificagdo estipulada pela norma, o gerador
de um residuo pode facilmente identificar o seu
potencial de risco, bem como identificar as me-
Ihores alternativas para destinacéo final e/ou re-
ciclagem. Essa nova versdo classifica os residuos
em trés classes distintas: classe | (perigosos), classe
I1 (ndo inertes) e classe 111 (inertes).

Os residuos de que tratamos neste artigo per-
tencem a classe I, na qual estdo aqueles que apre-
sentam riscos a saude publica e a0 meio ambien-
te, exigindo tratamento e disposicdo especiais em
razdo de suas caracteristicas de inflamabilidade,
corrosividade, reatividade, toxicidade e patoge-
nicidade®.

De acordo com a Organizacgdo Pan-America-
na da Saude®, o gerenciamento dos RSS deve al-
cancar dois objetivos fundamentais: um relacio-
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nado ao controle dos riscos para a salide através
da exposicdo a residuos infecciosos, e outro vi-
sando a reciclagem, tratamento, armazenamen-
to, transporte e disposicéo final dos RSS adequa-
dos. Em termos de diretrizes, a legislagdo brasi-
leira apresenta os mesmos objetivos. Porém, no
Brasil, os processos de tratamento e disposi¢éo
final dos residuos néo sdo claramente definidos.
Ao gerador, podem surgir ddvidas quanto ao
melhor processo de descarte de seus residuos.
Isto torna o tratamento de RSS objeto de apro-
vacdo ou ndo dos 6rgdos competentes que irdo
definir se a opcdo escolhida pelo gerador podera
ser realizada. No entanto, em se tratando de
medicamentos, ndo ha evidéncias de que a opgédo
feita é de fato a melhor. Por exemplo: a legislacdo
que trata de RSS ndo detalha ou referencia ou-
tros instrumentos sobre cautelas quanto a dis-
posi¢do quando o medicamento contém metal,
ou possui um composto organoclorado, entre
outros elementos (como carater acido/basico)
que devem ser considerados na escolha do trata-
mento a ser dado ou se carecem de pré-trata-
mento. Existe, no entanto, a referéncia a respon-
sabilidade de os laboratorios fabricantes de me-
dicamentos fornecerem informacgdes sobre o
manuseio e descarte dos residuos dos medica-
mentos por eles fabricados.

Outro ponto importante na legislagdo sobre
residuo de medicamentos esta no fato de que a
abordagem dada pela legislagdo muda de acordo
com o ramo de atividade da empresa geradora
desses residuos. O segmento industrial segue di-
ferentes regulamentacdes. Dessa forma, o cami-
nho feito pelos residuos de medicamentos gera-
dos desde a fabricacéo até a entrega ao usuério
fragmenta-se na legislagdo, cabendo ao gerador
do residuo buscar a regulamentacéo que lhe cou-
ber, baseado na atividade que desempenha.

Faltam, na legislacdo nacional, aparatos ou
guias que ajudem na composicdo do gerenciamen-
to dos RSS. A Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) tem um guia para gerenciamento de RSS®
que contempla informagdes compativeis com nos-
sa legislacdo em termos de principios de recicla-
gem e reGso, entre outros. Mas fornece muitas
outras informagdes que nossa legislacdo ndo con-
templa, principalmente relacionadas aos tratamen-
tos dados aos residuos, como os oriundos de me-
dicamentos que contém metal ou composto or-
ganoclorado em sua composigao. Essas informa-
¢Oes podem ser aplicadas, porém néo sdo todos
0s atores que dispdem de tais regulamentos ou
que saibam onde busca-los. Cabe aos 6rgaos
ambientais e sanitarios fornecerem acesso facil aos

mecanismos de tratamento/disposi¢éo e aos cui-
dados acerca de tais residuos, e mais do que isso:
promoverem treinamento tanto para seus funci-
onarios quanto para os geradores de RSS.

Comparando as legislacdes francesa e brasi-
leira, Groszek™ diz que néo hé grandes diferen-
cas. Tanto a legislagdo brasileira quanto a euro-
peia ttm os mesmos principios da responsabili-
dade, que é do gerador de residuos. Na Franca e
no Brasil, o gerador tem a responsabilidade, por
exemplo, de escolher um centro de tratamento
que seja adequado, legal e ambientalmente, e tam-
bém um transportador que seja credenciado. O
operador, por sua vez, tem a responsabilidade de
cumprir as obrigacdes legais em geral e aquelas
decorrentes da licenca que ele possui, em particu-
lar. A legislacdo francesa estabelece que a empresa
deva, em primeiro lugar, evitar a geragéo de resi-
duo; recuperando a matéria-prima, no caso do
tratamento fora da usina, deve-se antes buscar
um tratamento que possibilite uma valorizagéo
térmica, e em ultimo lugar utilizar o aterro.

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

Conclusdo

O gerenciamento dos residuos sélidos de servi-
¢os de salide esté se desenvolvendo em nosso pais,
tendo evoluido bastante nos ultimos anos com a
publicacdo de regulamentos técnicos que versam
sobre o tema. Percebem-se avancgos na legisla-
¢éo; porém, de forma geral, 0 gerenciamento de
RSS ainda apresenta grandes deficiéncias nos as-
pectos de tratamento e disposi¢do final, princi-
palmente concernentes aos residuos de medica-
mentos, em razdo de suas caracteristicas farma-
coldgicas, pois podem se tornar toxicos ao am-
biente e a0 homem, o que demonstra a necessi-
dade de mais pesquisas e estudos.

Além disso, outros fatores contribuem para
a deficiéncia no tratamento e disposicéo dos re-
siduos utilizando as técnicas disponiveis no pais.
Dentre eles, destaca-se a falta de pessoal treinado
e qualificado para exercer as atividades de vigi-
lancia sanitaria e ambiental, o que contribui para
tornar inadequados os processos de descarte e
tratamento de residuos. O alto custo dos pro-
cessos de tratamento pode, em primeira instan-
cia, inibirasiniciativas de implementacdo de um



plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Saude, embora 0s beneficios a longo prazo
possam minimizar os custos desse investimento.
Soma-se a isso a falta de articulagdo entre os di-
ferentes drgdos reguladores, fazendo com que
haja dificuldade no cumprimento dos regula-
mentos técnicos, ndo somente pela falta de von-
tade politica e conhecimento, mas também pela
falta de estrutura desses 6rgdos em relagdo as
demandas, principalmente no que diz respeito as
atividades de fiscalizagdo.

No entanto, para atendimento da legislagdo
vigente, é necessario encontrar solugdes que via-
bilizem seu cumprimento. Cada caso deve ser
analisado por todos os envolvidos com partici-
pacéo ativa da sociedade, chegando-se a um en-
tendimento do que seja possivel de ser aplicado.
N&o existe padrdo, os casos devem ser analisa-
dos de acordo com as condig@es financeiras, ge-
ogréficas, culturais etc. dos municipios®.

E importante frisar que a realidade sanitaria
do pais, com baixa infraestrutura — auséncia de
aterros sanitéarios e incinerador licenciado em vas-
ta regido do pais — é outro fator que dificulta os
processos de tratamento adequado de residuos
de natureza biolégica ou quimica. Porém, essa si-
tuacdo podera ser revertida no momento em que

houver maior informacgdo da sociedade, sendo
esta capaz de pressionar o poder publico para
melhorar esse cendrio. A partir da integragdo dos
diferentes atores, propostas podem ser levanta-
das objetivando melhorias na situa¢do dos muni-
cipios, inclusive forgcando a integragéo entre vizi-
nhos no intuito de unirem forgas para se apro-
ximarem da solucdo desse impasse montando
consorcios intermunicipais e através da articula-
¢do dos drgdos fiscalizadores e das prefeituras.
Quando os segmentos geradores de residuos
de medicamentos se mostrarem mais interessa-
dos no correto descarte de seus residuos, princi-
palmente em atendimento a demanda social, as
regulamentac0es legais provavelmente evoluirdo
mais, pois a necessidade de informagdes aumen-
tara. Isto forcara os 6rgéos ambientais e sanita-
rios a munirem seus regulamentos técnicos com
mais informacg0es préaticas para o correto des-
carte, inclusive seguindo os passos dos regula-
mentos da Organizacdo Mundial da Satude e ob-
servando o Principio da Precaucéo. Este, inclusi-
ve, ja é citado na Resolucdo Conama n° 357, de
17 de marco de 2005*, como um dos principios
que foram considerados para concepg¢do desta
norma que versa sobre o estabelecimento de con-
digdes e padrdes de lancamento de efluentes.
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