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RESUMO

O gerenciamento adequado de residuos na industria farmacéutica demonstra
preocupagdo com a questdo ambiental, a satde publica e o combate ao desperdicio.
O objetivo desta dissertacdo foi contribuir para a otimizacdo da producdo de
medicamentos no LAFERGS, mediante o gerenciamento de residuos e, desta forma,
colaborar para a melhoria da qualidade ambiental e da vida da populacdo. A
metodologia deste trabalho baseou-se na pesquisa bibliografica para o
embasamento tedrico, na pesquisa documental em legislacbes relacionadas ao
tema, em estudo de caso realizado no LAFERGS, no periodo de setembro de 2003
a agosto de 2004, para identificar os residuos gerados e na elaboracédo do Plano de
Gerenciamento de Residuos (PGR). No estudo de caso foram caracterizados 0s
residuos quimicos e reciclaveis das atividades dos setores de producéo e controle
de qualidade de medicamentos, bem como o0s residuos comuns reciclaveis e nao
reciclaveis gerados nas demais areas do laboratoério. O estudo forneceu dados para
a elaboracdo do PGR e para melhorias no processo produtivo. Conclui-se que 0s
residuos quimicos gerados na producdo, no controle de qualidade e nos
almoxarifados, sdo enquadrados no grupo B. Classificados como D estdo os
residuos comuns, reciclaveis e nao reciclaveis, resultantes das atividades industriais,
administrativas, de refeitério, de sanitarios e de jardinagem. Materiais
perfurocortantes, como vidraria de laboratério quebrada, laminas e laminulas,
classificam-se no grupo E. N&o existe geragcdo de residuos do grupo C, que sdo 0s
radioativos. Como contribuicdo para a otimizacdo da producdo indica-se a
modernizacao tecnoldgica do laboratorio, a efetiva implantacdo de um sistema de
garantia da qualidade e a busca de maior agilidade e autonomia administrativo-
financeira e a implantacdo do PGR com a adocdo de técnicas de producdo mais
limpa e minimizacéo da geracao de residuos.

Palavras-chave: industria farmacéutica, plano de gerenciamento de residuos,
otimizacao da producgédo de medicamentos, produgcéo mais limpa.






ABSTRACT

Management of waste at the Pharmaceutical Laboratory of the State of Rio
Grande do Sul (LAFERGS) as a way of contributing for the optimization of drug
production

The suitable management of waste in the pharmaceutical industry shows the concern
for issues related to the environment, public health and the fight against waste. The
purpose of this dissertation was to contribute for the optimization of drug production
at LAFERGS (Pharmaceutical Laboratory of Rio Grande do Sul), through the
management of waste and, in this way, to work together for the improvement in the
quality of the environment, as well as the life of the population. The methodology is
based on bibliographic research for theoretical grounding, in document research on
legislation related to the theme, on a case study performed at LAFERGS, from
September 2003 to August 2004, to identify the waste generated, and in the
development of the Waste Management Plan (WMP). In the case study the chemical
and recyclable waste from the drug production and quality control sector activities
were characterized, as well as the common recyclable and non-recyclable waste
generated in other areas of the laboratory. The study supplied data for the
development of the WMP and for improvement in the productive process. It was
concluded that the chemical waste generated in production, quality control and in the
warehouses, fit within Group B. Common, recyclable and non-recyclable waste
resulting from industrial and administrative activities, as well as from the cafeteria,
restrooms and garden are classified as Group D. Cutting materials, such as broken
laboratory glassware, blades and micro slides are classified in Group E. There is no
management process for waste in Group C, made up of radioactive materials.
Technological modernization of the laboratory, the effective implementation of a
quality assurance system and the search for greater flexibility and administrative-
financial autonomy, along with the implementation of the WMP, with the adoption of
cleaner production techniques, and a reduction in the generation of waste, are all
indicated as forms of optimizing production.

Key words: pharmaceutical industry, waste management plan, drug production
optimization, cleaner production.






1 INTRODUCAO

O Sistema Unico de Saude (SUS) ampliou o conceito de saide. Na
perspectiva do SUS, o direito a saude se confunde com o direito a vida, pois a saude
se expressa como um retrato das condicoes de vida (alimentacdo, moradia,
educacédo, emprego, lazer, saneamento basico e meio ambiente) (RIO GRANDE DO
SUL, 2005).

A Constituicdo Federal considera a saude um direito de todos e dever do
Estado (BRASIL, 1988). A Lei Orgéanica da Saude (Lei n® 8.080/1990) em seu artigo
6° estabeleceu como campo de atuagio do Sistema Unico de Sautde, a “formulacéo
da politica de medicamentos [...] de interesse para a saude [...]" e atribuiu ao setor

saude a responsabilidade pela
farmacéutica” (BRASIL, 1990).

assisténcia terapéutica integral, inclusive

A Resolucao do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 338/2004, aprovou a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), considerando-a como parte
integrante da Politica Nacional de Salde e estabelecendo que a Assisténcia
Farmacéutica deve ser compreendida como politica publica norteadora para a
formulagcdo de politicas setoriais, entre as quais destacam-se as politicas de
medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formacgéao
de recursos humanos, garantindo assim, a intersetorialidade inerente ao SUS
(BRASIL, 2004a).

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM), existente desde 1998, tornou
publica a importancia dos medicamentos na resolutividade das acdes de saude,
indicando rumos e linhas estratégicas e definindo prioridades, no que concerne ao
medicamento, em todo o pais. Uma das diretrizes da PNM € a promog¢do da
producdo de medicamentos. Neste sentido, é fundamental o fortalecimento da

producao oficial de medicamentos (BRASIL, 1999a).



O Brasil esthd entre os poucos paises que possui uma rede oficial de
laboratorios farmacéuticos, cuja principal finalidade é prover medicamentos ao SUS.
Estima-se que a producdo desses laboratérios seja responsavel por,
aproximadamente, 75 % das unidades dispensadas no ambito do SUS,
demonstrando, assim, o seu papel relevante na politica de salde do Pais (BRASIL,
2003a).

Segundo a Politica Nacional de Medicamentos a capacidade instalada dos
Laboratorios Oficiais (LO) deve ser utilizada, preferencialmente, para atender as
necessidades de medicamentos essenciais, em especial os destinados a atencao
basica. O papel desses laboratérios € especialmente importante no que tange ao
dominio tecnoldgico de processos de producdo de medicamentos de interesse em
saude publica e, também, como referéncia em termos de qualidade e custo
(BRASIL, 1999a).

O Laboratério Farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul (LAFERGS)
compbe a rede de laboratérios oficiais do Brasil e estd se adequando para
atendimento das exigéncias legais e para aumentar sua capacidade instalada,
buscando, assim, suprir as necessidades de medicamentos essenciais da

Assisténcia Farmacéutica.

O LAFERGS foi criado em 1972, tendo funcionado experimentalmente em
uma antiga garagem do Hospital Psiquiatrico Sdo Pedro, em Porto Alegre,
produzindo medicamentos para o consumo do préprio hospital. Ao término do
primeiro ano, a economia gerada demonstrou a viabilidade de investimento na
construcdo de um prédio adequado para producdo em escala industrial. O prédio,
onde se encontra instalado, foi inaugurado em 1974, passando em seguida a
integrar o sistema produtor oficial, entdo formado para atender as necessidades da
Central de Medicamentos (CEME) (DUMMEL e AZEVEDO, 2003).

Em 29 de dezembro de 1994, através da Lei n° 10.349, foi criada a Fundacéao
Estadual de Producdo e Pesquisa em Saude (FEPPS), uma entidade de direito
publico, vinculada a Secretaria Estadual da Saude, constituida como instrumento de
apoio para a execucao de atividades inerentes ao SUS no ambito do Estado do Rio

Grande do Sul. O Laboratoério Farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul passa,



entdo, a fazer parte da FEPPS como um dos seus departamentos, produzindo
medicamentos para o atendimento dos programas de saude das esferas federal,
estadual e municipal (DUMMEL e AZEVEDO, 2003).

Segundo a PNAF, a producdo de medicamentos esté inserida no conjunto de
acOes de promocao, protecdo e recuperacao da saude e deve atender as exigéncias
da legislagao para garantir que os medicamentos sejam produzidos com qualidade
(BRASIL, 2004a).

A industria farmacéutica € um dos setores produtivos mais regulados no
Brasil. A normatizacdo da producdo de medicamentos € muito dinamica e exige
constantes atualizacbes. Além das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), os
laboratorios farmacéuticos devem atender também a legislacdo ambiental. Deve
existir a preocupacdo ndo s6 de produzir o medicamento com qualidade, mas dar

destino adequado aos residuos gerados no processo de producéao (BRASIL, 2003b).

Os residuos provenientes de processamentos industriais podem, por suas
caracteristicas, apresentar periculosidade efetiva ou potencial a salde humana ou
ao meio ambiente, requerendo com isto cuidados especiais quanto ao seu
acondicionamento, coleta, transporte, armazenamento, tratamento e destinacao
(GALVAO FILHO e ASSUNCAO, 2007).

A descoberta dos inumeros danos ambientais resultantes de praticas
inadequadas de disposicdes de residuos tem aumentado o conhecimento e a
preocupacdo da populacdo do planeta sobre esta questdo (MAZZER e
CAVALCANTI, 2004). A situacdo atual no mundo impulsiona as empresas a

assumirem uma postura ativa com relagéo a preservacao ambiental.

O gerenciamento de residuos na industria farmacéutica é preconizado pela
legislacdo ambiental vigente e pelas boas praticas de fabricacdo e controle que,
através de um conjunto de medidas, visam evitar a contaminacdo dos produtos,
diminuir custos relacionados ao processo produtivo, minimizar a geragao de
residuos, evitar a contaminacdo ambiental e conscientizar as pessoas sobre a

importancia do manejo correto dos residuos (MACEDO, 2002).



O gerenciamento adequado de residuos na industria farmacéutica demonstra
preocupacdo com a questdo ambiental e o combate ao desperdicio. Qualquer
atividade desenvolvida deve levar em consideracdo a protecdo e preservagao do
meio ambiente e da saude da populacdo, bem como a economia de recursos

materiais.

Associando o conceito de saude a preservacdo ambiental e buscando
qualificar a producdo de medicamentos, a proposta deste trabalho € realizar um
estudo sobre os residuos gerados no LAFERGS e propor, mediante a avaliacdo
deste estudo, melhorias no processo de producdo de medicamentos e a elaboracao
de um Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR) contemplando todas as

orientacdes especificas para manejo dos residuos gerados pelo LAFERGS.



2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Contribuir para a otimizacdo da producdo de medicamentos no LAFERGS,
mediante a avaliagdo do gerenciamento de residuos e, desta forma, colaborar para a

melhoria da qualidade ambiental e da vida da populacao.

2.2 ESPECIFICOS

> Realizar estudo de caso, identificando as caracteristicas dos residuos

gerados no LAFERGS e as causas de sua geracéao,

» Propor mediante a avaliacdo da geracao de residuos, melhorias no processo
de producéo de medicamentos no LAFERGS,

» Elaborar Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR) para o LAFERGS em

consonancia com a legislagéo vigente.






3 REVISAO

3.1 Politica de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica

A Lei Organica da Saude n° 8.080/1990, que dispde sobre as condi¢des para
a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes, veio regulamentar o artigo 200, da Constituicao
Federal de 1988, o qual determina que ao Sistema Unico de Satde (SUS) compete,
além da promocao da saude da populacéo, dentre outras atribuicdes, a participacao
na formulacéo da politica e na execucao de acdes de saneamento basico e protecao
ao meio ambiente (BRASIL, 2002).

Também na Lei Orgéanica da Saude é estabelecido, como campo de atuacao
do SUS, a formulacdo da politica de medicamentos de interesse para a saude.
Segundo Bermudez (1992), a politica de medicamentos deve ser tratada como parte
integrante e prioritaria da producdo de insumos estratégicos e estar inserida na
Politica Nacional de Saude. Nesta perspectiva o medicamento ndo é visto como um
bem de consumo que objetiva lucro e sim como um insumo indispensavel as acoes

de saude.

Neste sentido, em 1998, coube & Secretaria de Politicas de Saude do
Ministério da Saude, coordenar a elaboracdo e implantagdo de uma politica de
medicamentos, de modo a acompanhar a reforma do setor saude. Como resultado
de um processo participativo e democratico e tendo como base 0s principios e as
diretrizes do SUS, a Politica Nacional de Medicamentos € publicada, através da
Portaria GM n° 3.916/1998 (BRASIL, 1999a).

A PNM contempla diretrizes e define prioridades relacionadas a legislacéo —

incluindo a regulamentacdo —, inspecédo, controle e garantia da qualidade, selecéao,



aquisicao e distribuicdo, uso racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos

humanos e desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Com o propésito maior de garantir a necessaria qualidade dos medicamentos, bem
como a promocao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados

essenciais, as diretrizes aprovadas pela PNM sédo as seguintes:

adocao da Relacao de Medicamentos Essenciais;
. regulacdo sanitaria de medicamentos;

. reorientagcdo da Assisténcia Farmacéutica,;

. promocao do uso racional de medicamentos;

. desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

. promocao da producao de medicamentos;

. garantia da qualidade dos medicamentos;

. desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos (BRASIL, 1999a).

Dentre as diretrizes citadas, destaca-se a reorientacdo da Assisténcia
Farmacéutica para um modelo que ndo se restrinja a aquisicdo e a distribuicdo de
medicamentos, mas que envolva atividades de carater abrangente, multiprofissional e
intersetorial, que situam como seu objetivo de trabalho a organizacdo das acdes e

servicos relacionados ao medicamento em suas diversas dimensdes (MARIN et al., 2003).

Em conformidade com este pensamento, a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica (PNAF), como norteadora para a politica de medicamentos, estabelece que:

A Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de a¢bes voltadas & promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como coletiva, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e ao seu uso racional.
Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacdo, aquisicao,
distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacéo (BRASIL,
2004a).

A PNAF também determina, como um dos seus eixos estratégicos, a modernizacao
e ampliacdo da capacidade instalada e de producgédo dos Laboratérios Oficiais, visando o
suprimento do SUS e o cumprimento de seu papel como referéncias de custo e qualidade
da producéo de medicamentos (BRASIL, 2004a).



Um dos instrumentos utilizados pelo Ministério da Saude no sentido de melhor
estruturar a produgcdo publica de medicamentos foi a criacdo da Rede Brasileira de
Producdo Publica de Medicamentos (RBPPM), através da Portaria n° 2.438/2005.
Estavam entre os principais objetivos da Rede o desenvolvimento de acdes para a
reorganizacao do sistema oficial de producéo e a adocdo de medidas estruturantes para

os laboratorios farmacéuticos oficiais (BRASIL, 2005a).

Porém, a necessidade de reestruturacdo e ampliacdo do escopo de atividades da
RBPPM, de forma a atender a nova estrutura do Ministério da Salde e as novas
demandas ligadas a producéo publica do segmento de base biotecnolégica do Complexo
Industrial da Saude, ocasionou a revogacao da Portaria n® 2.438/2005. Em substituicéo,
foi publicada a Portaria n°® 374/2008, que instituiu o Programa Nacional de Fomento a
Producédo Publica e Inovacao no Complexo Industrial da Saude (BRASIL, 2008a).

A producdo de medicamentos, como parte integrante do ciclo da Assisténcia
Farmacéutica, tem relacdo com todas as etapas deste ciclo e 0 sucesso de seu
planejamento estd na dependéncia da organizacdo dos servicos. Enormes somas de
recursos sao desperdicadas no pais pela ineficiéncia dos processos, pela inadequada
gualidade, pelo armazenamento incorreto e pela perda por expiracdo da validade dos
medicamentos antes de seu uso (LUGONE, 1999)

A capacitagdo continua dos profissionais também é fundamental para a execucgéo
dos servigos. De acordo com Rossi (2004), na indastria farmacéutica, o investimento em
treinamento de boas praticas de fabricacdo pode representar até 60 % de economia na
cadeia produtiva, pois com essa pratica implementada e seus procedimentos, a area
produtiva passara a gerar menos residuos industriais, lotes de materiais reprovados por
fabricacdes erradas, aguas de lavagem e sanitizacdo desnecessarias e embalagens para

descarte.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) n® 210/2003, determina a todos os fabricantes de medicamentos, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Praticas
para a Fabricacdo (BPF) de medicamentos (BRASIL, 2003b).
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As BPF constituem uma parte da Garantia da Qualidade, a qual assegura que 0s
produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro. O cumprimento das BPF esta
dirigido primeiramente a diminuicdo dos riscos inerentes a qualquer producao
farmacéutica, os quais ndo devem, somente, ser detectados através da realizacdo de
ensaios nos produtos terminados. Os riscos sdo constituidos essencialmente por
contaminacdo cruzada, contaminacdo por particulas e troca ou mistura de produto
(BRASIL, 2003b).

Faz parte das boas praticas de fabricacdo o gerenciamento adequado dos residuos
gerados no processo produtivo de medicamentos e a RDC n° 210/2003 preconiza que a
segregacao, o acondicionamento, 0 armazenamento e a disposicéo final sejam realizados

conforme exigido pela legislacdo vigente (BRASIL, 2003b).

Segundo Wartusch (2004), a conscientizacdo dentro da industria farmacéutica,
tanto por parte dos dirigentes como também pelos funcionarios, € a principal arma no
controle de materiais (rejeitos) de producdo, embalagem e controle de qualidade. Todo
material ndo aproveitado durante a producdo deve ser segregado, identificado e depois

destinado adequadamente.

3.2 Residuos na industria farmacéutica

A industria farmacéutica tem como atividade final a fabricacdo de medicamentos,
gue serdo utilizados com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico (BRASIL, 1973).

O desenvolvimento de medicamentos envolve diferentes fases até a utilizacdo dos
mesmos, ou seja, para que este produto chegue a mao do consumidor é necessario
realizar pesquisas e desenvolver formulacdes, com vistas a producdo em escala
industrial, para posterior comercializacdo ou distribuicdo nos servicos de saude

(GADELHA et al., 2003; BERMUDEZ et al., 2006).
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E importante destacar que em todas as etapas, desde o desenvolvimento, até a
comercializacdo dos medicamentos, existe geracdo de residuos. Para Arjona e Ruiz apud
Rezende (2005)', as industrias farmacéuticas sdo geradoras de uma quantidade
consideravel de residuos, devido a devolucdo e recolhimento de medicamentos do
mercado, ao descarte de medicamentos rejeitados pelo controle de qualidade, a perdas

inerentes aos processos e as embalagens que transportam insumos e matérias-primas.

De acordo com Macedo (2002), grande parte dos residuos gerados pela industria
farmacéutica é classificada como classe |, conforme a NBR 10.004/2004, ou seja, sdo
considerados perigosos, principalmente no que tange as substancias ativas e reagentes
utilizados. Devem, portanto, ser destinados adequadamente, em funcdo da necessidade

de protecdo ambiental e da saude publica.

Falqueto e Kligerman (2007) verificaram em sua pesquisa que, na industria
farmacéutica, as sobras de processo e os medicamentos vencidos sdo encaminhados
para destruicdo, acondicionados e identificados como residuos, sendo que o material de

embalagem que nédo teve contato com o produto é disponibilizado para reciclagem.

Rezende e colaboradores (2005) salientam que a determinacdo qualitativa e
guantitativa dos residuos gerados na induastria farmacéutica € imprescindivel, pois
possibilita a implantacdo de novos métodos e procedimentos que eliminem os
desperdicios e minimizem perdas decorrentes do processo produtivo. A principal etapa
desta determinacéo, segundo ele, é a segregacao dos residuos na fonte geradora, onde a
indUstria que ndo faz adequadamente esta atividade corre o0 risco de contaminar 0s
residuos reciclaveis com os residuos quimicos e, possivelmente, ndo aplicar o tratamento
e a destinacao final adequados a cada tipo de residuo, tendo baixo aproveitamento com a
reciclagem, produzindo de maneira insustentavel e prejudicando o meio ambiente e a

saude da populacéo.

Neste enfoque, as empresas farmacéuticas estdo procurando adotar um sistema
de gestdo ambiental, que permita prevenir e controlar, permanentemente, os efeitos

ambientais de todo o seu processo de producédo, desde a escolha da matéria-prima até o

1 ARJONA, B.; RUIZ, J. Disefio e implementacion de um programa de minimizacion de residuos de la industria farmacéutica. Centro
de Calidade Ambiental, 1997 apud REZENDE, A.G.A. et al. Determinacdo qualitativa e quantitativa dos residuos gerados em
industrias farmacéuticas do Distrito agroindustrial de Anapolis — DAIA. Revista Eletrénica de Farmacia — Suplemento, v.2, n.2, p.
172-175, 2005. Disponivel em: <http://revistas.ufg.br/index.php/REF/issue/view/338/showToc>. Acesso em 03.03.2007.
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destino final do produto e seus residuos, levando-as a operar da forma mais sustentavel
possivel (MAZZER e CAVALCANTI, 2004). Esse caminho é o logico, considerando-se
que, ao mencionar a industria farmacéutica, faz-se referéncia direta a um setor que tem
como objetivo o prolongamento e a melhoria da qualidade de vida humana, o que s6 pode

ser possivel no contexto de um meio ambiente saudavel (REZENDE et al., 2005).

Cabe destacar que a fabricagcdo de medicamentos, por ser uma atividade industrial,
deve seguir a regulamentacdo descrita pela Resolucdo do Conselho Nacional de Meio
Ambiente (CONAMA) n° 237/1997, que dispbe sobre o licenciamento ambiental. Este é
um procedimento administrativo pelo qual o oOrgdo estadual ou municipal de meio
ambiente licencia a localizacao, instalacdo, ampliacdo e operacdo de empreendimentos
considerados efetivos ou potencialmente poluidores, ou que ainda, sob qualquer forma,
possam causar degradacédo ambiental (BRASIL, 1997).

Além disso, a legislagcdo ambiental vigente e as BPF preconizam que os materiais
residuais resultantes dos processos de producdo de medicamentos devem ser
adequadamente gerenciados, com o objetivo de protecdo simultdnea do ambiente interno
e externo (MACEDO, 2002).

Neste sentido, o gerenciamento adequado de residuos constitui-se em um conjunto
articulado de acfGes normativas, procedimentos operacionais, financeiros e de
planejamento, baseados em critérios sanitarios, ambientais, sociais, educacionais e
econObmicos que envolvem todas as etapas de manejo, desde a geracdo até a disposicao
final, com o objetivo de minimizar a producdo de residuos e proporcionar, aqueles

gerados, um encaminhamento seguro e eficiente (BRASIL, 2006).

O Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR) é o documento que aponta e
descreve as acdes relativas ao manejo de residuos e € parte integrante do processo de
licenciamento ambiental da industria farmacéutica. Na sua elaboracdo deve-se considerar
as caracteristicas e os riscos dos residuos gerados na producdo de medicamentos, bem
como as acoes de protecdo a salde e ao meio ambiente e os principios de biosseguranca
na prevencgao de acidentes (BRASIL, 2006).
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De um modo geral, um plano, bem desenvolvido e aplicado, € uma excelente
ferramenta para que uma empresa otimize Seus processos e minimize 0S riscos e

impactos ambientais decorrentes dos residuos por ela gerados (BRASIL, 2002).

3.3 Aspectos legais e técnicos do gerenciamento de residuos

Aspectos Legais

As primeiras preocupac6es com os residuos sélidos surgem, no Brasil, em meados
do século XIX, quando o Imperador Dom Pedro Il deu a primeira concessao para a coleta

de residuos sélidos da capital da provincia do Rio de Janeiro (BRASIL, 2002).

J& no século XX, o grande marco legal, com respeito a geracao e disposicao final
dos residuos solidos, foi a publicacédo da Lei n® 2.312/1954, que determinava que a coleta,
o transporte e o destino final do lixo deveriam processar-se em condicdes que nao
trouxessem inconvenientes a saude e ao bem-estar publicos. Em 1961, com a publicacéo
do Cddigo Nacional de Saude, tal determinagdo foi novamente confirmada, por meio do
artigo 40 do referido cédigo (BRASIL, 2002).

No final da década de 70, foi publicada a Portaria do Ministério do Interior n°
53/1979, que visava orientar o controle de residuos sélidos, de natureza industrial,
domiciliar, de servicos de saude e demais residuos gerados pelas diversas atividades
humanas (BRASIL, 2006). A referida Portaria j& determinava que os residuos solidos de
natureza toxica, bem como os que continham substancias inflamaveis, corrosivas,
explosivas, radioativas e outras consideradas prejudiciais, deveriam sofrer tratamento ou

acondicionamento adequado, no proprio local de geragéo.

Em 1981, através da Lei n°® 6.938, foi estabelecida a Politica Nacional do Meio
Ambiente, com o objetivo de preservacdo, de melhoria e de recuperacdo da qualidade
ambiental propicia a vida. Esta Lei também determinou a criacdo do CONAMA e definiu

alguns conceitos ambientais importantes para aplicabilidade legal tais como, meio
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ambiente, degradacdo da qualidade ambiental, poluicdo, poluidor e recursos ambientais
(BRASIL, 1981).

Embora a Lei n® 6.938/1981 ja introduzisse o principio do “poluidor-pagador”,
gualificando como poluidor aquele que diretamente provoca, pode provocar ou contribuir
para degradacdo ambiental, somente em 1992, na Conferéncia das Nacfes Unidas sobre
Meio Ambiente e Desenvolvimento Humano, € que o0 mesmo € definido como um dos
principios fundamentais para a sustentabilidade. Ele define os geradores de residuos
como responsaveis por todo o ciclo de seus residuos, da geracdo a disposicao final
(BRASIL, 2002).

Diante dessas definicdes, fazia-se necessario um instrumento legal que
estabelecesse sancbes penais e administrativas derivadas de condutas e atividades
lesivas ao meio ambiente. E, em 12 de fevereiro de 1998 foi promulgada a Lei de Crimes
Ambientais (Lei n°® 9.605) que, em seu artigo 56, determina que produzir, processatr,
embalar, exportar, comercializar, fornecer, transportar, armazenar, guardar, ter em
depdsito, usar produtos ou substancia téxica, perigosa ou nociva a satde humana ou ao
meio ambiente, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis e seus
regulamentos, constitui crime e a pena € de reclusdo de um a quatro anos e multa
pecuniaria (BRASIL, 1998).

Para regulamentar a Lei n°® 9.605/1998 foi aprovado o Decreto n® 3.179/1999, e
este, apds nove anos de existéncia, foi revogado pelo Decreto n°® 6.514/2008. O novo ato
regulamentar impde maior rigidez na disposicdo sobre as infracbes e sancodes
administrativas ao meio ambiente e estabelece o processo administrativo federal para
apuracéao destas infracbes (BRASIL, 1999b, 2008b).

Ainda nos anos 90, porém no inicio da década, os Residuos de Servigos de Saude
(RSS) comecaram a ter destaque legal, quando foi aprovada a Resolucdo CONAMA n°
006/1991, que desobrigou a incineracdo ou qualquer outro tratamento de queima dos
residuos solidos provenientes dos estabelecimentos de saude e de terminais de
transporte e deu competéncia aos O6rgdos estaduais de meio ambiente para
estabelecerem normas e procedimentos ao licenciamento ambiental do sistema de coleta,
transporte, acondicionamento e disposicao final dos residuos, nos estados e municipios

gue optaram pela ndo-incineragdo (BRASIL, 1991).
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Posteriormente, a Resolucdo CONAMA n° 005/1993, determinou que o0s
estabelecimentos prestadores de servicos de saude deveriam elaborar um plano de
gerenciamento de seus residuos, contemplando os aspectos referentes a geracéo,
segregacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e
disposicéo final dos residuos (BRASIL, 1993a).

O aprimoramento e a atualizagc&o da resolugao citada ocorreu com a aprovacéo da
Resolucdo CONAMA n° 283/2001, que dispbe sobre o tratamento e disposicao final dos
residuos de servicos de saude. Esta resolucdo também modifica o termo Plano de
Gerenciamento de Residuos da Saude para Plano de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saude (PGRSS) (BRASIL, 2001).

A ANVISA, neste mesmo contexto, atenta aos riscos a saude publica que envolvam
os residuos e, cumprindo sua missédo de regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos, também chamou para si esta responsabilidade e determinou a publicacdo de

uma resolucéo especifica.

Em 2003 foi publicada a RDC ANVISA n°® 33 (BRASIL, 2003c), que dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude. A
Resolucao passou a considerar os riscos aos trabalhadores, a saude e ao meio ambiente.
A adocdo desta metodologia de analise de risco da manipulacdo dos residuos gerou
divergéncia com as orientacdes estabelecidas pela Resolucdo CONAMA n° 283/2001
(BRASIL, 2006).

Esta situacdo levou os dois o6rgdos a buscarem a harmonizacdo das
regulamentacdes. O entendimento foi alcancado com a revogacdo da RDC ANVISA n°
33/2003 e a publicacdo da RDC ANVISA n° 306/2004, e da Resolugdo CONAMA n°
358/2005 (BRASIL, 2006).

A RDC ANVISA n° 306/2004 e a Resolucdo CONAMA n° 358/2005 tratam do
gerenciamento dos RSS em todas as suas etapas, determinando que 0S mesmos
recebam manejo especifico, desde a sua geracdo até a disposicdo final, definindo
competéncias e responsabilidades para tal (BRASIL, 2004b, 2005b).



16

Estas resolucbes introduzem uma mudanca de paradigma no trato dos RSS,
fundamentada na andlise dos riscos envolvidos, em que a prevencdo passa a ser eixo
principal e o tratamento € visto como uma alternativa para dar destinacdo adequada aos

residuos com potencial de contaminacéo (BRASIL, 2006).

A Resolucdo CONAMA n° 358/2005 trata do gerenciamento sob o prisma da
preservagdo dos recursos naturais e do meio ambiente. Determina a competéncia dos
o0rgdos ambientais estaduais e municipais para estabelecerem critérios para o
licenciamento ambiental dos sistemas de tratamento e destinacéo final dos RSS (BRASIL,
2005b).

Por outro lado, a RDC ANVISA n° 306/2004 concentra sua regulacdo no controle
dos processos de segregacdo, acondicionamento, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicédo final. Estabelece procedimentos operacionais em funcado dos
riscos envolvidos e concentra seu controle na inspecao dos servicos de saude (BRASIL,
2004b).

No ambito da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), existem algumas

normas relativas ao controle dos residuos que podem ser observadas, a saber:

= NBR 10.004 — classifica os residuos solidos quanto aos riscos potenciais ao meio

ambiente e a saude publica

= NBR 12.235 — armazenamento de residuos soélidos perigosos definidos na NBR
10.004 - procedimentos

= NBR 9.190 - sacos plasticos para o acondicionamento de lixo — classificacéo
= NBR 9.191 - sacos plasticos para o acondicionamento de lixo — especificacdo

= NBR 7.500 — simbolos de risco e manuseio para o transporte e armazenagem de

residuos.

Cabe salientar que estas normas devem ser usadas para nortear a elaboracdo de
um plano de gerenciamento de residuos, sO tendo valor legal se forem amparadas por
alguma legislacéo (BRASIL, 2002).
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Com relacdo a Politica Nacional de Residuos Sdélidos, no inicio de 2005, o
Ministério do Meio Ambiente somou esfor¢os no sentido de regulamentar a questdo de
residuos sélidos no Pais. Foi criado um grupo interno na Secretaria de Qualidade
Ambiental para consolidar e sistematizar contribuicdes de diversos atores, apresentadas
desde entdo, e dos mais de 70 projetos de lei sobre o assunto, pendentes para
apreciagdo por varios anos e apensados ao Projeto de Lei n® 203/1991. Como resultado
da consolidacdo destes documentos foi elaborado o projeto de lei, intitulado de Politica
Nacional de Residuos Sélidos, que ainda se encontra sob apreciacdo (BRASIL, 2006).

A aprovacao deste projeto de lei beneficiara todo o territério nacional, por meio da
regulacdo dos residuos sdlidos desde a sua geracdo a disposicdo final, de forma
continuada e sustentavel, com reflexos positivos no ambito social, ambiental e econémico
(BRASIL, 2006).

Enquanto o Pais ndo estabelece a sua Politica Nacional de Residuos Sdélidos,
alguns estados brasileiros se anteciparam e estabeleceram suas politicas estaduais de
residuos solidos por meio de legislacdo especifica. O Rio Grande do Sul € um destes
estados que ja apresenta normatizacdo para esta tematica.

A Lei Estadual n® 9.921/993 e o Decreto n° 38.356/1998, que aprova o regulamento
desta Lei, dispde sobre a gestdo dos residuos solidos no Estado do Rio Grande do Sul
(RIO GRANDE DO SUL, 1993, 1998).

Esta Lei estabelece que os sistemas de gerenciamento dos residuos solidos terdo,
como instrumentos basicos, planos e projetos especificos de coleta, transporte,
tratamento, processamento e destinacao final a serem licenciados pelo 6rgdo ambiental
do Estado, tendo como metas a reducdo da quantidade de residuos gerados e o perfeito
controle de possiveis efeitos ambientais. Também explicita que coleta, transporte,
tratamento, processamento e destinacao final dos residuos sdlidos de estabelecimentos
industriais, comerciais e de prestacdo de servigos, inclusive de saude sado de
responsabilidade da fonte geradora independente da contratacédo de terceiros, de direito
publico ou privado, para execucao de uma ou mais dessas atividades (RIO GRANDE DO
SUL, 1993).
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Outra lei estadual que regulamenta esta questdo é a Lei n° 10.099/1994, que
dispbe sobre residuos sélidos provenientes de servigos de salde. Esta Lei estabelece a
apresentacdo de um plano de gerenciamento de residuos sélidos, a ser submetido a
aprovacao pelos 6rgdos de meio ambiente e de saude, dentro de suas respectivas
esferas de competéncia, de acordo com a legislacdo vigente. Também determina que na
elaboracdo do plano de gerenciamento de residuos solidos, devem ser considerados
principios que conduzam a reciclagem, bem como as solu¢des integradas ou
consorciadas, para os sistemas de tratamento e destinacdo final, de acordo com as
diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos de meio ambiente e de saude competentes (RIO
GRANDE DO SUL, 1994).

Importante destacar também, em todo este contexto, a competéncia do profissional
farmacéutico no gerenciamento de residuos, estabelecida pela Resolu¢cdo do Conselho
Federal de Farméacia n° 415/2004. Esta resolucdo estabelece que é atribuicdo do
farmacéutico, a responsabilidade pela consultoria para elaboracdo do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude, pela elaboracdo, implantacéo,
execucao, treinamento e gerenciamento dos residuos de servico de saude, desde a
geracdo até a disposicao final, de forma a atender aos requisitos ambientais e de saude
coletiva, sem prejuizo da responsabilidade civil solidaria, penal e administrativa de outros
sujeitos envolvidos (CFF, 2004).

Aspectos Técnicos

O termo residuo € muito pouco utilizado rotineiramente, sendo normalmente mais
utilizado o termo lixo. Na linguagem corrente, lixo € usado para designar tudo aquilo que
ndo tem mais utilidade, enquanto residuo é utilizado para designar sobra (refugo) do
beneficiamento de produtos industrializados (BRASIL, 2006).

A Resolugio CONAMA n°® 005/1993 definiu residuos solidos, conforme

estabelecido na NBR n° 10.004, da Associacao Brasileira de Normas Técnicas, como:
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Residuos nos estados sélido e semi-solido, que resultam de atividades da
comunidade de origem: industrial, doméstica, hospitalar, comercial, agricola, de
servi¢gos e de varrigdo. Ficam incluidos nesta definicdo os lodos provenientes de
sistemas de tratamento de agua, aqueles gerados em equipamentos e instalacbes
de controle de poluicdo, bem como determinados liquidos cujas particularidades
tornem inviavel seu lancamento na rede publica de esgotos ou corpos d'agua, ou
exijam para isso soluc@es técnica e economicamente inviaveis, em face a melhor
tecnologia disponivel (BRASIL, 1993a).

A NBR 10.004 também classifica os residuos solidos em duas classes, | e I, em
funcdo dos riscos potenciais ao meio ambiente e a salde publica.

Os residuos classe I, denominados como perigosos, sdo aqueles que, em funcao
de suas propriedades fisicas, quimicas ou bioldgicas, podem apresentar riscos a saude e
ao meio ambiente. S&o caracterizados por possuirem uma ou mais das seguintes
propriedades: inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade e patogenicidade. Os
residuos classe Il sdo subdivididos em: II-A e II-B. Os residuos da classe II-A, ndo inertes,
podem ter as propriedades de biodegradabilidade, combustibilidade ou solubilidade em
agua. Ja, os de classe II-B, inertes, ndo apresentam nenhum de seus constituintes
dissolvidos em concentracBes superiores aos padrdes de potabilidade de agua, com

excecao dos aspectos cor, turbidez, dureza e sabor (BRASIL, 2006).

A RDC ANVISA n° 306/2004 e a Resolucgdo CONAMA n° 358/2005 apresentam
outra classificacdo, de acordo com as caracteristicas dos residuos gerados, conforme
segue (BRASIL, 2004b, 2005b):

GRUPO A:

Residuos com a possivel presenca de agentes bioldégicos que, por suas

caracteristicas, podem apresentar risco de infeccéo.

GRUPO B:

Residuos contendo substancias quimicas que podem apresentar risco a saude
publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de inflamabilidade,

corrosividade, reatividade e toxicidade.
GRUPO C:

Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham

radionuclideos em quantidades superiores aos limites de isencdo especificados nas
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normas da Comissado Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e para os quais a reutilizacédo

€ imprépria ou nao prevista.
GRUPO D:

Residuos que ndo apresentam risco biolégico, quimico ou radiolégico a saude ou ao
meio ambiente, podendo ser equiparado aos residuos domiciliares. Eles dividem-se em

reciclaveis e ndo-reciclaveis.
GRUPO E:

Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: laminas de barbear,
agulhas, laminas de bisturi, ampolas de vidro, laminas, laminulas, utensilios de vidro

guebrados no laboratério e outros similares.

O gerenciamento de residuos, considerando as classificacdes citadas, constitui-se
em um conjunto de procedimentos de gestdo, planejados e implementados a partir de
bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a producéo
de residuos e proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma

eficiente, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da saude publica, dos
recursos naturais e do meio ambiente (BRASIL, 2006).

3.4 Producao mais limpa

O conceito de Producdo mais Limpa (P + L) originou-se do programa de Cleaner
Production (CP) do Programa das Nacdes Unidas para o Meio Ambiente (PNUMA), com a
participacdo da Organizacdo das NacgOes Unidas para o Desenvolvimento Industrial
(UNIDO). Desde entéo, programas e centros foram instalados em diversos paises, tendo
impulsionado os debates em torno de normas técnicas relacionadas com as questdes
ambientais, principalmente no que diz respeito a sistemas de gestdo ambiental
(FRANKENBERG et al., 2000).
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No Brasil, o Centro Nacional de Tecnologias Limpas (CNTL) foi criado em 1995 e
se localiza na Federacdo das Industrias do Estado do Rio Grande do Sul (FIERGS), junto
ao Departamento Regional do Rio Grande do Sul do Servico Nacional de Aprendizagem
Industrial (SENAI-RS). Seu objetivo principal é estabelecer uma rede formada por
instituicdes e profissionais, a fim de facilitar a transferéncia de informacdes e tecnologia
as empresas, permitindo a incorporagdo de técnicas de producdo mais limpa em seus

sistemas de gerenciamento ambiental (SENAI RS, 2003).

De acordo com o Centro Nacional de Tecnologias Limpas (CNTL/SENAI-RS),

Producdo mais Limpa € aplicacdo de uma estratégia técnica, econbmica e
ambiental integrada aos processos e produtos, a fim de aumentar a eficiéncia no
uso de matérias-primas, agua e energia, através da ndo geragdo, minimizagdo ou
reciclagem dos residuos e emissGes com beneficios ambientais, de salde
ocupacional e econdmicos (SENAI RS, 2003).

Significa a continua aplicacdo de uma estratégia preventiva para processar
produtos e servicos com 0 objetivo de aumentar a eco-eficiéncia e reduzir riscos para
pessoas e meio ambiente (WORLD BANK GROUP, 1998).

Uma organizacdo ecoeficiente é aquela que reconhece e explora as oportunidades
de melhoria, sem desperdicios, sem a ineficiéncia operacional da poluicdo e que trata a
guestao ambiental como um investimento integrado com a qualidade (WORLD BANK
GROUP, 1998).

Para Almeida e Gianetti (2006), “a ecoeficiéncia se define pelo trabalho direcionado
em minimizar impactos ambientais devido ao uso minimizado de matérias primas: produzir

mais com menos”.

Ecoeficiéncia e producdo mais limpa sdo estratégias que administradores podem
usar para melhorar sua linha de produtos e sua performance ambiental ao mesmo tempo.
Os dois termos sdo praticamente sinbnimos. A diferenca € que a ecoeficiéncia inicia na
eficiéncia econbmica e tem, em decorréncia, beneficios ambientais, enquanto que a
producdo mais limpa inicia na eficiéncia ambiental e tem como beneficios a economia
(AUSTRALIAN GOVERNMENT, 2008).

Segundo a United Nations Environment Program (UNEP), a producdo mais limpa

estd associada a filosofia de “prevenir € melhor que curar”, ao contrario de controle de
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poluicdo, que é uma tecnologia de fim-de-tubo (end-of-pipe), na qual o residuo gerado é
controlado e tratado (SOUZA, 2002).

A producdo mais limpa pode ser aplicada ao processo de produgéo e aos produtos.
No processo de producdo visa a conservacao das matérias-primas e insumos como
energia e agua, a eliminacdo de materiais toxicos, a reducdo da quantidade e toxicidade
de todas as emissdes e residuos. Nos produtos esta presente na reducdo do impacto
negativo ao longo do ciclo de vida do produto, até sua disposic¢ao final (SOUZA, 2002).

Para se conseguir uma producdo mais limpa € necessario repensar 0 processo ou
0 produto com uma visdo consciente do meio ambiente. Nem sempre € necessario alto
investimento, as vezes uma simples otimiza¢cdo e um bom gerenciamento empresarial sédo

suficientes.

N&o se pode perder de vista, porém, que as acbes de P + L se referem a incursdes
aos processos produtivos com visao critica, de modo a se identificar oportunidades de
melhoria do processo, ou ainda, de conhecimento técnico no sentido de promover
alteracdes de formulacdes de produtos com adi¢cdo ou modificacdo de matérias-primas e
geracdo de menos residuos. Desta forma, producdo mais limpa envolve pesquisa e
desenvolvimento de novos processos, materiais e produtos, que resultem em maior

eficiéncia no uso de recursos e energia (GIANETTI, 2007).

O ponto de partida para a implantacdo de um programa de P + L € internalizar na
empresa a percepcao de vantagens inerentes a mudanca de procedimentos e atitudes.
Sao importantes o compromisso da geréncia e a conscientizacdo de todos os envolvidos
guanto aos beneficios de uma producdo mais limpa. Esses beneficios, tanto ambientais

guanto econdmicos, resultam na eficiéncia global do processo produtivo, através de:

= eliminacéo dos desperdicios;

" minimizacao ou eliminac&o de insumos impactantes para o0 meio ambiente;
. diminuicao da geracéo de residuos;

. reducéo dos custos de gerenciamento dos residuos;

. minimizag&o dos passivos ambientais;

" incremento na saude e seguranca no trabalho;

. conscientizacdo ambiental dos funcionarios;
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. aumento da produtividade;
" preservagao da imagem da empresa e

. reducdo de gastos com multas e outras penalidades (SENAI RS, 2003).

Ainda, em relacédo aos beneficios de um programa de P + L, tem-se a possibilidade
de um melhor conhecimento do processo industrial, através do seu monitoramento
constante, permitindo a empresa identificar necessidades de pesquisa aplicada,
informacédo tecnoldgica e programas de capacitacdo. Além disso, o programa de producao
mais limpa deve integrar-se aos sistemas da qualidade, gestdo ambiental e de seguranca
e saude ocupacional, proporcionando o completo entendimento do sistema de

gerenciamento da empresa (CEBDS, 2004).

Segundo CNTL/RS, dentre as opcdes de producdo mais limpa, deve ser dada
prioridade aquelas que busquem eliminar ou minimizar residuos, efluentes e emissées no
processo produtivo onde séo gerados. A principal meta a ser atingida € encontrar medidas

gue evitem a geracao de residuos na fonte (SENAI RS, 2003).

Destacam-se entre as opg¢bes de P + L, as boas préticas de gerenciamento
operacional (good housekeeping) — utilizacdo cuidadosa de matérias-primas e materiais
auxiliares, operacdo adequada de equipamentos e melhor organizacdo interna; a
substituicdo de matérias-primas e materiais auxiliares e as modificacdes tecnoldgicas
(SOUZA, 2002).

A figura 1 identifica as op¢des de producédo mais limpa, caracterizadas por agdes
gue priorizem o nivel 1, seguidas do nivel 2 e do nivel 3, nesta ordem. Somente quando
tecnicamente descartadas as medidas de nivel 1 e 2 deve-se optar por medidas de
reciclagem externa ou de reintegragéo ao ciclo biogénico (por exemplo: compostagem)
(SENAI RS, 2003).

ApoOs a selecdo das opcgdes de producdo mais limpa viaveis deve ser tracada a
estratégia para implementacdo e monitoramento das mesmas. Nesta etapa, € importante
avaliar os resultados obtidos e criar condicbes para que o programa tenha sua
continuidade assegurada através da aplicacdo da metodologia de trabalho e da criacdo de
ferramentas que possibilitem a manutencdo da cultura estabelecida, bem como sua

evolucdo em conjunto com as atividades futuras da empresa (SENAI RS, 2003).
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Figura 1: Fluxograma da geracao de opgdes de Produgdo mais Limpa
Fonte: SENAI RS, 2003.

3.5 Prevencdao a poluicdo e minimizacéo de residuos

Os termos Producdo mais Limpa e Prevencao a Poluicdo (P2) sdo muito similares.
A distincado entre os dois tende a ser geogréfica. O termo prevencao a poluicdo é mais
usado na América do Norte, enquanto producdo mais limpa € utilizado nas outras partes
do mundo. Outra diferenca basica é que P2 € um conceito de gerenciamento ambiental
gue pode ser aplicado a todos os setores, enquanto P+L é uma técnica designada mais
especificamente para setores relacionados com processos de producdo. Mas,
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excetuando-se estas diferencas, ambos tém seu foco na reducdo continua da poluicdo e

dos impactos ambientais através de reducdes na fonte (US EPA,1998).

Para o oOrgdo de protecdo ambiental do Canadd (Canadian Environmental
Assessment Agency — CEAA), prevencao a poluicédo é definida como o uso de processos,
praticas, materiais, produtos e energia que evitem ou minimizem a geracao de poluentes
e residuos e reduzam o risco a saude humana e ao meio ambiente. J& a Agéncia
Ambiental dos Estados Unidos (Environmental Protection Agency — EPA) define
prevencao a poluicdo como reducao na fonte, prevenindo ou reduzindo residuos onde séo
originados (SOUZA, 2002).

De acordo com a EPA, a prevencdo a poluicdo tem uma definicdo legal e uma
pratica. O Ato de Prevencdo a Poluicdo, de 1990, que estabeleceu, como diretriz legal,
uma politica nacional de prevencdo a poluicdo, determina a reducdo na fonte,
prioritariamente a reciclagem, tratamento e disposi¢cdo. Enquanto que a definicdo pratica

trata de mudancas de atitudes para reduzir a geracao de residuos (US EPA, 1990,1997).

De forma semelhante a produ¢do mais limpa, um programa de P2 representa um
processo de melhoria continua e exige a conscientizacdo de todos e o comprometimento
da geréncia da empresa para a implementacdo das acdes que compdem 0O programa.
Dentre estas acfes pode-se destacar: atitudes que reduzam a geracdo de residuos
durante os processos; mudancas de tecnologia e processos; alteracdes no design do
produto; substituicdo, reciclagem e reutilizacdo de materiais e boas praticas operacionais
(US EPA, 2001).

Uma das técnicas para prevenir a poluicdo é a minimizacdo de residuos. Este
conceito foi introduzido pela U.S. Environmental Protection Agency em 1988. Minimizacao
significa reduzir no proprio lugar “on site” ou reducédo na fonte, através de mudancas de
matérias-primas e de tecnologia, alteracbées no produto e boas praticas operacionais.
Reciclagem externa, “off site”, pela reutilizacdo direta, também é considerada uma técnica
de minimizagcdo, mas tem uma prioridade mais baixa comparada com prevengao ou
minimizagéo “on site” (US EPA,1998).

Segundo Slater (1995), residuo pode ser interpretado como qualquer perda ou

descarte de algum material em algum meio. Técnicas como a incineracdo, a
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transformacdo do residuo em um composto quimico menos perigoso, 0 tratamento
biolégico, a transferéncia do residuo de um meio para outro, a diluicdo ou dispersdo séo
técnicas de “fim-de-tubo” (end-of-pipe) e, em programas de minimizacdo sao
consideradas como as ultimas medidas que devem ser usadas, quando realmente ndo é

possivel eliminar, reciclar ou reutilizar o residuo.

Para se alcancar a minimizagdo de residuos € essencial seguir 0s quatro niveis
hierarquicos do gerenciamento ambiental: reduzir a poluigdo na fonte, maximizar
reciclagem e reutilizacéo de residuos, efetuar tratamento, quando nédo € possivel reutilizar
ou reciclar e realizar disposicao final segura. Nas figuras 2 e 3 estdo representados o0s
niveis hierarquicos da gestao de residuos (US EPA,1998; MELLO, 2003).

DISPOR

Figura 2 — Niveis hierarquicos da gestao de residuos
Fonte: US EPA,1998 (adaptado).

Em termos gerais, a hierarquia apresentada demonstra que minimizar residuos

também significa aumentar o grau de emprego de insumos e de energia usados na
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produgéo, isto é, fabricar produtos, e ndo residuos, garantindo processos mais eficientes
(REDUZIR, 2007).

Para as empresas, a diminuicdo de residuos ndo € somente uma meta ambiental,
mas, principalmente, um programa orientado para aumentar o grau de utilizacdo dos

materiais, com vantagens técnicas e econdémicas.

ALTA
MINIMIZACAO |
DE
RESIDUOS
VANTAG
RECICLAGEM / REUSO FORA DO PROCESSO AMBIENTAL RELATIVA
TRATAMENTO
MEDIDAS

DE -
CONTROLE DISPOSICAD FINAL

RECUPERACAO DE AREAS CONTAMINADAS
BAIXA

Figura 3 - Hierarquia da gestao de residuos
Fonte: MELLO, 2003.

3.6 Meio ambiente, desenvolvimento sustentavel e satude

A relagdo humanidade/ambiente mudou radicalmente com a invencdo das
maquinas que multiplicaram a capacidade do homem de alterar o ambiente. A Revolugéo
Industrial, iniciada no século XVIII, e a utilizacdo de combustiveis fésseis em larga escala

trouxeram uma série de consequéncias, que podem ser descritas como resultado de um
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processo de crescimento descontrolado capaz de destruir a biosfera (GIANETTI et al.,
2007).

As primeiras preocupagfes com a preservacao do meio ambiente surgiram como
consequéncia dos efeitos da Segunda Guerra Mundial e também com o forte
desenvolvimento do setor industrial, no periodo pés-guerra. As novas tecnologias e as
grandes invencdes levaram a producdo de bens, anteriormente ndo existentes, criando
novas necessidades de consumo, originando cada vez mais produtos obsoletos e
provocando a insensatez do uso indiscriminado dos recursos naturais (BRENNER et al.,
2001).

Os danos causados ao meio ambiente afetam a toda a sociedade, cujo modelo de
organizacgdo individualista, consumista e descartavel, dificulta o entendimento, por parte
de cada cidadao, da sua parcela de responsabilidade diante dos problemas ambientais
(BRASIL, 2002).

Porém, a medida em que a sociedade toma consciéncia de que a poluicdo do ar,
da 4gua e do solo, bem como, que o destino inadequado dos residuos sdo determinantes
de danos, as vezes, irreparaveis, cresce a preocupacdo com a saude ambiental

intimamente relacionada com a saude publica e ocupacional (AUGUSTO, 2004).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, a relacdo saude e ambiente incorpora
todos os elementos e fatores que potencialmente afetam a saude, incluindo, entre outros,
desde a exposicdo a fatores especificos como substancias quimicas, elementos
biolégicos ou situacdes que interferem no estado psiquico do individuo, até aqueles
relacionados com aspectos negativos do desenvolvimento social e econémico dos paises
(TAMBELLINI e CAMARA, 1998).

De um modo geral, os principais problemas ambientais estdo relacionados com o
modelo de desenvolvimento, os processos de producao, os padrbes de consumo e com
as iniquidades soOcioambientais, geradoras da deterioracdo da vida nas sociedades
humanas. Como problemas basicos decorrentes, tém-se, por exemplo, aqueles
relacionados com a 4gua improépria para 0 consumo; a contaminacao da atmosfera; a falta
de seguranca e higiene dos alimentos; as mas condi¢cdes de trabalho e de transporte; a
poluicdo dos ambientes confinados; a poluicdo quimica e fisica; o descarte inadequado de

residuos industriais perigosos, de saude e domésticos; as mudancas climéticas; a
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reducdo da camada de 0z06nio; os desastres naturais e os acidentes industriais ampliados
(AUGUSTO, 2004).

A busca de desenvolvimento que ndo vise apenas ao crescimento econémico, mas
leve em consideracdo as questdes sociais, culturais e ambientais, vem sendo pauta de
muitas reflexbes e discussdes. O desenvolvimento sustentavel, que € uma pratica que
visa conciliar as necessidades econdmicas, sociais e ambientais, sem comprometer o
futuro de quaisquer dessas demandas, prevé que a evolugdo da humanidade deva
atender as necessidades das geracdes atuais, sem comprometer as necessidades das
geracOes futuras (BRASIL, 2002).

O conceito de desenvolvimento sustentavel foi definitivamente incorporado como
um principio a ser seguido pelas Nag¢bes, durante a Conferéncia das Nac¢des Unidas
sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento, em 1992, no Rio de Janeiro — a ECO 92. O
periodo que antecedeu a realizacdo da ECO 92, também contribuiu para um aumento das
preocupacfes com 0s problemas de saude relacionados com o ambiente. Além disso,
este periodo pode ser caracterizado pelo crescimento dos movimentos ecoldgicos, das
organizagbes ndo governamentais (ONG) e outras formas organizadas de luta da
sociedade civil pela preservacdo do ambiente e da saide (TAMBELLINI e CAMARA,
1998).

Segundo Augusto (2004), o movimento ecologista trouxe uma nova Vvisao e uma
importante contribuicdo para a saude publica, em funcdo da perspectiva da revalorizacao
do ambiente, como um componente da saude e pela demonstracdo de situacdes de
nocividades geradas pelos processos produtivos e outras atividades antropicas, as quais

afetam negativamente a salde e a biosfera.

A referida autora destaca também, que a saude pode ser vista como um resultado
histérico das condi¢cdes sécioambientais sobre o patrimdnio genético e que o ambiente
tanto pode promover saude como criar condicdes nocivas ou situacdes de risco para 0s
individuos ou agrupamentos humanos, manifestando-se, estas condi¢cdes ou situagdes,
com agravos, doengas, lesdes, traumas e mortes. Trata-se de momento peculiar, no qual
as contradicdes do padrdo de desenvolvimento presente interferem diretamente tanto na
morbimortalidade atual quanto na de futuras geracbes (AUGUSTO, 2004; FRANCO e
DRUCK, 1998).
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Os problemas de saude decorrentes dessas relacbes complexas, em geral, ndo
sao inteiramente ou diretamente previsiveis. Importante considerar que a insuficiéncia de
dados oficiais de investigacdes cientificas de agravos a saude decorrentes dos
componentes ambientais no contexto brasileiro, € responsavel por importantes lacunas de
conhecimento, que prejudicam a formulacdo de politicas publicas para a promocao,

protecdo e recuperacao da saude (AUGUSTO, 2004).

Por essa razédo, para se transformar esta situagcdo, em favor da melhoria da
gualidade de vida das populacdes, sdo requeridos avancos da ciéncia, de novas
tecnologias, das forcas sociais mobilizadoras e das politicas publicas. A incerteza e os
conflitos de interesse presentes sdo partes integrantes desses processos e, por isto,
deveriam ser considerados, tanto nas andlises de situacdes, como na adocdo de
principios e métodos para orientar as politicas publicas responsaveis pelas acbes de

prevencao de riscos ambientais, de promocéao e protecéo a saude (AUGUSTO, 2004).

3.7 Gestdo ambiental

Os temas relativos as questdes ambientais e sua gestdo tém atraido a atencao das
pessoas pela valorizacdo que se da a qualidade de vida e pela percepcdo de que as
consequéncias de descaso com o meio ambiente tém conduzido a situacdes criticas para

apropriada sobrevivéncia da humanidade em longo prazo (KUNTZ, 2004).

Aos poucos, a consciéncia ambiental parece ganhar forca em diversos setores ao
redor do mundo, inclusive o industrial. O reflexo disto é a busca pelas empresas, de
sistemas eficazes que provoquem a reducdo dos impactos ambientais, com custo de

mercado compativel (MACEDO, 2000).

O Sistema de Gestdao Ambiental (SGA) € um conjunto de principios, estratégias,
procedimentos e diretrizes de a¢des para proteger a integridade dos meios fisico e biético,
bem como a dos grupos sociais que deles dependem. Isso inclui, também, o
monitoramento e o controle de elementos essenciais a qualidade de vida e a saude em
especial (PRADO FILHO, 2005).
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O desenvolvimento e aplicacdo de um sistema de gestdo ambiental, numa
organizagdo, sdo determinados por uma forte motivacdo de seus responséaveis, através
da politica ambiental da empresa, que deve traduzir o compromisso de melhoria continua
de sua atuacdo ambiental. A definicAo desta politica estd na base de um sistema de
gestdo ambiental e demonstra o empenho da organizacdo em promover sua eficiéncia
ambiental, atribuindo responsabilidades, procedimentos e objetivos a atingir (FERRAO,
1999).

As empresas vém adotando a norma ISO 14.001 como padrao para estabelecer
seus SGA. Ela define como objetivos: implementar, manter e aprimorar um sistema de
gestdo ambiental; assegurar-se de sua conformidade com a politica ambiental definida;
demonstrar tal conformidade a terceiros; buscar certificacdo do seu sistema de gestao
ambiental e realizar auto-avaliagdo (PRADO FILHO, 2005).

O SGA baseado na norma ISO 14.001 permite a empresa controlar
permanentemente os efeitos ambientais de todo o processo produtivo, desde a escolha
da matéria-prima até o destino final do produto e dos residuos gerados, levando-a a
operar da forma mais sustentavel possivel (MAZZER e CAVALCANTI, 2004).

A implementacdo do sistema de gestdo ambiental especificado na norma ISO
14.001 tem a intencdo de resultar na melhoria do desempenho ambiental, baseado na
premissa de que a organizagdo ira, periodicamente, revisar e avaliar o SGA para
identificar oportunidades de melhoria.

Para a industria farmacéutica, a implementacdo de um sistema de gestédo
ambiental constitui uma série de vantagens, conforme € destacado a seguir (MACEDO,
2002):

» beneficios intangiveis, tais como: melhoria do gerenciamento, em funcédo da
cultura sistémica, da padronizacdo dos procedimentos, treinamentos e

capacitacao de pessoal e rastreabilidade de informacdes técnicas;

» melhoria do desempenho ambiental associado a reducéo de custos: residuos
apresentam um valor agregado, associado a insumos, energia, horas / homem

trabalhadas. Minimizar a geracdo de residuos implica reducédo de custos,
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relacionados com a otimiza¢do dos processos produtivos e na racionalizacéo

da alocacao de recursos materiais, humanos e energéticos;

= evidéncia da responsabilidade da empresa para com a sociedade,

acarretando melhoria da imagem da empresa;

» conformidade com a legislacgdo ambiental vigente, evitando-se multas,

processos, alcancando-se uma boa reputagdo junto aos 6rgdos ambientais;
» eliminagdo dos passivos ambientais;
= prevencgao de riscos e acidentes ambientais;

= conformidade com as BPF, evitando-se riscos de contaminacéo
microbiolégica e/ou cruzada nos produtos fabricados, em decorréncia de um

descarte inadequado dos residuos gerados no processo.

O SGA constitui estratégia para que a empresa identifique suas oportunidades de
melhoria, que reduzam os impactos das atividades sobre o meio ambiente, de forma
integrada a situacdo de conquista do mercado e de lucratividade. A conformidade
conquistada pela adocdo do SGA é estavel e sustentivel, pois estd baseada no
comprometimento da empresa e de seus colaboradores, em planos, programas e
procedimentos especificos (MACEDO, 2002).

3.8 Impacto da legislacao e dos residuos na questao ambiental

As legislagdes RDC ANVISA n° 306/2004 e Resolucado CONAMA n° 358/2005 se
referem a residuos de servigcos de saude, ndo contemplando no seu ambito de aplicacao,
a industria farmacéutica (BRASIL, 2004b, 2005b). Ainda assim, 0 que se encontra
determinado nas mesmas, € 0 que normalmente é seguido pela industria, em razédo da

falta de legislacao especifica sobre o tema.

A industria farmacéutica estd sujeita ao licenciamento ambiental, envolvendo a

elaboracdo de um plano de gerenciamento de residuos. A Resolucio CONAMA n°
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237/1997, orienta quanto ao licenciamento ambiental, mas ndo apresenta detalhamento
guanto ao manejo dos residuos (BRASIL, 1997). Cabe ao gerador do residuo buscar,
além da legislacao, outras informacfes para o gerenciamento adequado dos residuos e,

aos 0rgaos ambientais e sanitarios, fornecerem acesso facil a tais orientacoes.

O descaso ou despreparo na questao do manejo de residuos farmacéuticos leva a
graves danos da natureza, 0s quais podem ter repercussdes negativas a salde humana e
ambiental. O risco industrial associado a geracédo destes residuos pode variar muito, em
funcdo da capacidade produtiva, dos mecanismos de seguranca disponiveis, da linha de

produtos e das caracteristicas das substancias quimicas geradas (GIL et al., 2007).

Vale destacar que o cumprimento das BPF (RDC n° 210/2003), através da
implantacédo de programas de validagdo, de manutencgéo e qualificacdo de equipamentos,
de treinamento, de gerenciamento de residuos, entre outros, muito tem a contribuir para
reduzir os riscos industriais diretamente associados ao processo produtivo, a fim de evitar
0 comprometimento da seguranca e saude dos trabalhadores, da populacdo e do meio
ambiente (ROSSI, 2004).

Os residuos gerados na industria farmacéutica, em especial 0os quimicos, também
encontram uma outra classificacdo, de acordo com a ABNT, como residuos perigosos
classe I, em funcdo dos riscos potenciais ao meio ambiente a a saude publica (BRASIL,
2006).

Os riscos ambientais vém se constituindo numa nova preocupacao para as
empresas. A legislacdo ambiental, como hoje esta colocada, pode punir severamente as
indUstrias que transgridam os padrdes de qualidade em suas descargas de residuos para
0 meio ambiente, tendo que enfrentar, riscos muito maiores, de uma interdigdo temporaria
ou até definitiva da instalacdo (SOUZA e SILVA, 1997).

Segundo Valle (1995), os riscos ambientais podem ser classificados em: riscos
internos, relacionados com a seguranca e saude dos funcionéarios, podendo gerar, com
freqUéncia, processos trabalhistas e autuagcfes por 6rgaos fiscalizadores; riscos externos,
relacionados com a contaminacdo de comunidades vizinhas e outras areas, resultando

muitas vezes em multas ou interdicbes pelos oOrgaos fiscalizadores; riscos de
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contaminacao dos préprios produtos, acarretando sérios problemas relacionados com a

gualidade dos mesmos; e, riscos relacionados com a imagem institucional.

O gerenciamento de riscos, de uma forma geral, € a administracdo que visa ao
controle dos mesmos, mediante metodologia estruturada e sistematica de identificacdo e
avaliacdo deles. Esta pratica € fundamentada no Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais (PPRA) e no Programa de Controle Médico e Saude Ocupacional (PCMSO),
também contemplados nas Boas Praticas de Fabricacdo (BRASIL, 2002).

Importante destacar, como medidas de controle dos riscos aos quais estao
expostas as pessoas que trabalham na producédo de medicamentos e no manejo dos seus
residuos, o uso de equipamentos de protecdo individual (EPI) e de protecdo coletiva
(EPC), bem como a educacdo continuada para conscientizacdo destes trabalhadores
(WHO, 1999).

A exposicdo a produtos quimicos sejam eles insumos ou residuos da producao
farmacéutica pode causar intoxicacfes, resultantes da absorcdo cutdanea ou mucosa, ou
por inalagcdo. Também, lesdes na pele, nos olhos e nas mucosas nasal e oral podem ser
causadas por contato com substancias inflamaveis, corrosivas e reativas, muito comuns
no laboratorio de controle de qualidade (WHO, 1999). Os produtos quimicos toxicos
também estdo associados a possiveis efeitos cancerigenos e problemas com a

reproducdo, entre os quais se incluem os defeitos congénitos (BAIRD, 2002).

Dentre os componentes microbiolégicos é importante verificar a patogenicidade do
agente e o potencial de exposicdo a0 mesmo, para se evitar possiveis contaminacoes
(OMS, 2004). Ja para materiais perfurocortantes, tem-se o risco relacionado a acidentes
e contaminagbes quando o material se apresentar contaminado quimica e

microbiologicamente.

Outro aspecto de grande relevancia € a questdao do impacto ambiental causado

pelo descarte dos residuos gerados na industria farmacéutica.

Impacto ambiental é definido, segundo a Resolucdo CONAMA n° 01/1986, como:
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Qualquer alteracdo das propriedades fisicas, quimicas e biolégicas do meio
ambiente causada por qualquer forma de matéria ou energia resultante das
atividades humanas que, direta ou indiretamente, afetam a saude, a seguranca e o
bem-estar da populacdo; as atividades sociais e econOmicas; a biota; as
condicdes estéticas e sanitarias do meio ambiente; a qualidade dos recursos
ambientais (BRASIL, 1986).

Em qualquer parte do mundo, a geracdo e destinacdo inadequadas de residuos
trazem uma série de consequiéncias nocivas ao meio ambiente, como a poluicdo do solo,
do ar e das aguas subterraneas e de superficie, levando a um continuo e acelerado

processo de deterioracdo do ambiente (BAIRD, 2002).

A geracdo de residuos e seu posterior abandono no meio ambiente, além de ser
um dos fatores de reducdo da disponibilidade de matérias-primas, também leva a um

esgotamento de areas para deposicao destes residuos.

Desde o inicio da historia da humanidade, os residuos ou materiais excedentes de
cada processo eram simplesmente descartados no meio ambiente, que se encarregava
de absorvé-los. Lidar com residuos provenientes da producdo de bens e servigos era
considerado antieconémico, pois havia espaco suficiente para destinar o pequeno volume

de residuos e nédo existia limitacdo para insumos (GIANETTI et al., 2007).

Com o aumento da populacdo mundial e a industrializacdo, a eliminagcdo dos
residuos se tornou cada vez mais problemética e, atualmente, diversos setores da
sociedade tém tomado consciéncia dos danos que o acumulo de residuos e substancias
toxicas dissipadas no ambiente podem exercer sobre 0 meio ambiente e,
conseqlentemente, sobre a salude e a qualidade de vida dos individuos (GIANETTI et al.,
2007).

Praticamente todos os dias a midia em geral traz noticias alarmantes que envolvem
guestdes ambientais, como polui¢cdo, desastres ecoldgicos, doencas ambientais, perda da
biodiversidade pela destruicdo de florestas, entre outras. Segundo Santos (2007), estes
fatos tém sido constatados em estudos e relatérios de entidades ambientalistas, como o
recente relatério da ONU chamado “Avaliacdo Ecossistémica do Milénio”, onde foi
constatado que o ser humano esta degradando os ambientes naturais de forma drastica e
em excesso, impossibilitando a sua regeneracdo e causando inUmeras consequéncias

ambientais.
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Outra questdo importante esta relacionada com o impacto social do descarte de
residuos. Tratam-se de pessoas, junto com animais, procurando, nos lixdes, por alimentos
e materiais que podem ser vendidos para reciclagem, como forma de subsisténcia, ou dos
catadores que andam pelas ruas da cidade a procura destes mesmos materiais com a
mesma finalidade. Isto resulta de praticas inadequadas de gerenciamento de residuos,
associadas a falta de conscientizacdo e conhecimento da populacdo em relacdo ao
descarte do seu lixo, bem como auséncia de atitudes, pelo poder publico, na resolucdo
desta questdo. Cabe salientar que o0s residuos passiveis de reciclagem, se
adequadamente segregados e encaminhados para coleta seletiva, transformam-se
efetivamente, em atividades que propiciam o sustento e resgate social para comunidades

carentes, além de auxiliar na preservacao do meio ambiente.

A busca pelo desenvolvimento sustentdvel e pela qualidade de vida esta
diretamente ligada ao crescimento econdmico ordenado e a adocdo de praticas
ecologicamente corretas para o gerenciamento de residuos, de forma integrada com o
meio ambiente (GUEDES, 2006).

Seja qual for a estratégia de gerenciamento de residuos no ambito farmacéutico,
esta deve primar pela saude, seguranca ocupacional e reducao do impacto ambiental,
bem como ser baseada em aspectos quantitativos, quanto ao volume gerado e,

gualitativos, em relag&o a categoria inerente de risco (GIL et al., 2007).

A prevencao a poluicdo e a implantacdo de técnicas de producdo mais limpas
devem ser aplicadas, tendo sempre presente a hierarquia de gerenciamento, buscando a
minimizacdo da geracdao, a reciclagem e reutilizacéo, e, ndo sendo possivel, o tratamento

e disposicao final.



4 METODOLOGIA

O desenvolvimento deste trabalho baseou-se em pesquisa bibliografica, na
pesquisa documental em legislacdes, em estudo de caso realizado no LAFERGS, no
periodo de setembro de 2003 a agosto de 2004, para identificar os residuos gerados e na
elaboracdo do PGR. A seguir estdo descritas as metodologias utilizadas para o

desenvolvimento destes topicos.

4.1 Revisao bibliografica e embasamento legal

A revisdo foi desenvolvida mediante consultas aos acervos das bibliotecas da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), da Pontificia Universidade Catdlica
do Rio Grande do Sul (PUCRS), da Universidade Luterana do Brasil (ULBRA), da Escola
Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca (ENSP) e da FEPPS.

Também foram realizadas pesquisas em bases de dados bibliograficos via web. As
bases de dados consultadas foram: LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude), REPIDISCA (Rede Panamericana de Informacién en Salud
Ambiental), PAHO (Pan American Health Organization), WHOLIS (Sistema de Informacé&o
da Biblioteca da OMS), Web of Science, BVS (Biblioteca Virtual em Saude), BVSA
(Biblioteca Virtual em Saude e Ambiente) e BVSDE (Biblioteca Virtual de Desarrollo

Sostenible y Salud Ambiental).

A busca de informacfes necessarias também foi realizada através do acesso as
seguintes paginas da web: Ministério da Saude (MS), Ministério do Meio Ambiente (MMA),
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS),

Prefeitura Municipal de Porto Alegre (PMPA), Federacdo Brasileira da Industria
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Farmacéutica (FEBRAFARMA), Federacdo das Industrias do Estado do Rio de Janeiro
(FIRJAN), Federacao das Industrias do Estado do Rio Grande do Sul (FIERGS), Centro
Nacional de Tecnologias Limpas (CNTL/SENAI-RS), Conselho Empresarial Brasileiro para
o Desenvolvimento Sustentavel (CEBDS), Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), United States Environmental Protection Agency (US EPA), Canadian
Environmental Assessment Agency (CEAA), Royal Society of Chemistry (RSC), Instituto
Brasil PNUMA (Programa das Nacdes Unidas para o Meio Ambiente) e Banco Mundial.

A pesquisa em legislacdes foi realizada através de consultas aos sites oficiais
relacionados a saude, assisténcia farmacéutica, producdo de medicamentos e meio

ambiente.

Além das paginas da web, ja citadas anteriormente, o embasamento legal também
foi efetuado pelo acesso as paginas da ANVISA, do CONAMA, da Fundacao Estadual de
Protecdo Ambiental Henrique Luiz Roessler/RS (FEPAM), da Secretaria Estadual do Meio
Ambiente/RS (SEMA), Secretaria Municipal do Meio Ambiente (SMAM/PMPA), do
Conselho Federal de Farmécia (CFF) e da Presidéncia da Republica Federativa do Brasil.

Também foram realizadas consultas a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas

(ABNT), identificando normas relacionadas a residuos e gestdo ambiental.

4.2 Estudo de caso para identificar as caracteristicas dos residuos gerados

O estudo de caso foi realizado utilizando-se uma abordagem de investigacdo que
se concentra sobre um determinado contexto, observando, registrando, analisando e
correlacionando fatos ou fenbmenos sem manipula-los (GIL, 2002). Trata-se de uma
pesquisa descritiva, cujos dados, coletados mediante a analise de documentos do
LAFERGS e, registrados de forma ordenada, possibilitaram identificar os tipos de
residuos gerados nas diversas etapas da producdo de medicamentos e nos diversos

ambientes de trabalho do Laboratério.

O periodo selecionado para o levantamento dos dados antecedeu as obras de

reforma e ampliacdo do LAFERGS. Como, durante a realizacdo deste trabalho, o
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Laboratério ainda se encontrava em reforma, nao foi possivel avaliar in loco a geracdo de

residuos.

A seguir sdo apresentados a caracterizacdo da unidade pesquisada, 0s
medicamentos produzidos, os documentos analisados, as operacdes de producdo e o

levantamento dos residuos propriamente dito, como partes integrantes do estudo de caso.

4.2.1 Caracterizacédo da unidade pesquisada

A estrutura organizacional do LAFERGS é composta por trés divisbes ligadas a
direcdo do mesmo: Producédo (DP), Controle de Qualidade (DCQ) e Assisténcia
Farmacéutica (DAF). Também se encontram ligados a direcdo do Laboratorio, o Nucleo
de Garantia da Qualidade e a Unidade de Apoio Administrativo. Subordinadas a cada
divisdo estao as secOes correspondentes, conforme organograma apresentado na figura
4.

O corpo funcional do LAFERGS era constituido por 127 funcionarios, sendo 105
auxiliares de producdo, 9 técnicos de laboratério, 3 auxiliares administrativos, 9
farmacéuticos e 1 quimico. Os funcionarios do servi¢o de limpeza e de manuten¢édo dos

equipamentos sdo de empresas terceirizadas?.

4.2.2 Medicamentos produzidos

Dos 24 medicamentos registrados junto a ANVISA, 11 estavam em producdo no
periodo considerado para o estudo: comprimidos de AAS 100 mg, AAS 500 mg,
Furosemida 40 mg, Hidroclorotiazida 50 mg, Propranolol 40 mg e Sulfametoxazol +
Trimetoprima 400 mg+80 mg, solucao oral de Morfina 1% e Sulfato Ferroso 2,5%, xarope

de Salbutamol 0,04%, Solucao Fisioldgica Nasal 0,9% e creme de Dexametasona 0,1%.

2 Informacéo obtida do Departamento de Recursos Humanos da FEPPS, em 04 de margo de 2008.
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| FEPPS |

Diretoria Técnica | | Diretoria Administrativa |

1 iareres |

| Nucleo de Garantia da Qualidade I——| Unidade de Apoio Administrativo I

| Divisdo de Producao I | Divisdo de Controle de Qualidade I | Diviséo de Assisténcia Farmacéutica I

—]

—| Secéao de Sélidos

Secdo de CQ Fisico-Quimico I Secdo de Armazenamento e Expedicdo I

Secédo de CQ Microbioldgico I Secéo de Controle Fiscal e de Estoques I

|
—| Secdo de Liquidos I
|

—| Secao de Semi-solidos

Secao de Apoio Técnico a AF

—| Secédo de Almoxarifado I

Figura 4 — Organograma LAFERGS
Fonte: Documento interno da FEPPS

4.2.3 Documentos analisados

Os documentos analisados se referem a producdo, controle de qualidade e

garantia da qualidade, conforme segue:

documento de especificacdo de matéria-prima (EMP) — contém as
especificacbes das matérias-primas e as descricbes das analises a serem
realizadas. Possibilitou identificar os reagentes e os guantitativos envolvidos

nos testes (anexo B - quadro 2);

laudos de andlise de matéria-prima — apresentam os testes realizados e
seus resultados de forma a estimar o quantitativo de reagentes gastos e

residuos gerados (anexo B - quadro 2);

laudos de analises microbiol6gicas de matéria-prima, de agua purificada e
de produto elaborado - apresentam o0s resultados das andlises

microbiolégicas que, associados aos procedimentos do controle
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microbioldgico, permitiram fazer o levantamento dos residuos gerados na

execucao das analises microbiolégicas (anexo B - quadro 3);

documento de especificacdo de material de acondicionamento (EMAE) —
informa as especificagcdes do material de acondicionamento e embalagem e

as descricdes dos testes a serem realizados (anexo B - quadro 4);

laudos de andlises de material de acondicionamento e embalagem —
apresentam o0s testes realizados e seus resultados. A andlise deste
documento, associado ao EMAE possibilitou avaliar os tipos de residuos

gerados (anexo B - quadro 4);

documento de especificacdo de produto elaborado (EPE) — contém as
especificacdes dos produtos intermediarios e elaborados e as descri¢cdes
das andlises a serem realizadas. Nestas especificacdes foi possivel avaliar
guais os reagentes envolvidos nos testes e as quantidades utilizadas (anexo

B - quadro 5);

ordem de producédo (OP) — documento de referéncia para a produgao de um
lote de medicamento, que contempla as informacdes da férmula padrao, tais
como: matérias-primas e materiais de embalagem com as suas quantidades,
operacfes de processamento do medicamento e controles de processo.
Cada ordem de producdo é identificada através do numero de lote do
medicamento. Mediante as OP foi possivel avaliar os residuos gerados em
cada operacdo de producdo, controle de processo e controle de qualidade

(anexo B - quadro 5);

procedimento operacional padrdo (POP) - procedimentos escritos e
autorizados que dao instrucdes detalhadas para a realizacdo de operacoes
especificas na fabricacdo de produto farmacéutico e outras atividades de
natureza geral. Na avaliacdo destes procedimentos buscou-se identificar a
geracdo de residuos nas operacbes e atividades desenvolvidas e
orientacdes referentes ao manejo dos residuos (anexo B - quadro 6);
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= planilhas de controle de estoque do almoxarifado — referentes ao controle de
estoque de matérias-primas, reagentes, materiais de acondicionamento e
embalagem e produtos elaborados, onde foram identificados materiais
descartados com prazo de validade expirado, reprovados ou sem condi¢des

de uso;

» planilhas de controle ambiental do laboratério de controle microbiolégico —
registram os resultados das analises ambientais efetuadas mensalmente

nos diversos setores da fabrica;

» registros de guarda de amostras de referéncia das matérias-primas e dos
medicamentos produzidos — apresentam o0s registros das amostras retidas,

até que tenham transcorrido seus prazos de validade;

= contrato de prestacdo de servicos com Departamento Municipal Limpeza
Urbana (DMLU) e ficha de registro de recolhimento de lixo — permitiu a

avaliacao dos residuos identificados como residuo comum e reciclavel,

= outros documentos: relatorios, atas de reunides, memorandos internos,
registros de devolucbes, processos — utilizados na busca de informagdes
sobre a producdo de medicamentos, os residuos gerados e os descartes

efetuados.

4.2.4 Descricao das operacfes de producao e seus residuos

A seguir sdo descritas as operacdes realizadas no processamento de um lote de
medicamentos, segundo POP do LAFERGS (anexo B — quadro 6), e os residuos gerados

em cada uma delas:
a) Nos comprimidos (figura 5)

Mistura, granulacdo e secagem: nesta operagcdo acontece a mistura e granulagcéo

via Umida de uma parte das matérias-primas, bem como a secagem do granulado obtido.

Os residuos gerados nesta etapa sdo embalagens que acondicionam as matérias-primas.
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Calibracdo do granulado: depois de sua secagem, o granulado é passado atraves

7

das malhas do calibrador, para padronizar o tamanho dos granulos. Apds € retirada
amostra do granulado, e enviada ao laboratério de controle de qualidade, para realizacdo
do teste de distribuicdo granulométrica. O residuo gerado € a amostra do granulado,
descartado como residuo quimico, depois da realizacdo do teste. O quantitativo
considerado é aquele determinado na ordem de produgéo, a ser amostrado e enviado ao
laboratoério de controle de qualidade fisico-quimico.

Lubrificacdo: nesta etapa é feita a mistura do granulado com o restante da matéria-
prima destinada a fabricacdo daquele lote. Apds esta mistura é retirada nova amostra do
granulado a ser enviada ao laboratério de controle de qualidade fisico-quimico, para
realizagcdo do teste de distribuicdo granulométrica, determinacdo de umidade no
granulado e determinacao do teor (doseamento). Os residuos gerados sdo as amostras
do granulado, descartado como residuo quimico solido apds a realizacdo dos testes de
distribuicdo granulométrica e determinacdo de umidade e, residuo quimico liquido
resultante da determinacdo do teor do produto, composto por reagentes e granulado
dissolvido. O quantitativo a ser considerado é aquele determinado na ordem de producéo,
amostrado e enviado ao laboratdrio de controle de qualidade fisico-quimico, bem como as
guantidades determinadas na especificacdo de produto elaborado para determinacdo do

teor do mesmo.

Compresséo: apoés liberacdo pelo controle de qualidade, segue-se a etapa de
compressado. Nesta fase sao feitos ajustes da maquina de compressao, antes do inicio da
operacdo propriamente dita. Para estes ajustes e liberacdo da maquina para compressao,
sdo realizados 0s seguintes testes: peso médio e peso individual e determinacdo de
friabilidade, dureza e desintegracdo. As amostras de comprimidos utilizados nos testes
para ajustes e liberacdo da compressora, se constituem nos residuos quimicos solidos
gerados nesta operacédo, sendo que 0s quantitativos sdo determinados de acordo com o
namero de testes realizados e a quantidade de comprimidos utilizados em cada teste.
Como residuo quimico liquido considera-se o meio utilizado no teste de desintegracéo
dos comprimidos. A quantidade deste meio é estimada de acordo com o numero de testes

realizados e a quantidade aproximada de meio utilizado.



Fracionamento MP
Ativos/adiuvantes

Recepcdo MP
Comporimidos

@ EPLSA

Legenda

® = Geracdo de residuos compostos de:
S = Substéncias ativas

A = Adjuvantes

M = MAE

E = Embalagens MP

G = Reagentes/solucdes de andlises

L = Agua de lavagem

P = EPI

D = Devoluc¢des de medicamentos

Mistura /
Granulacao

Secagem

!

Calibracéao

!

LubrificacaO

'

Compressao

Misturador/Granulador

@ EPLSA

Estufas

@ SAPL

Calibrador

Misturador
SAPL

@ SAGL

Compressora

@ SAPL

Processo

c.Q

Dissolugéo

v @ SAGL

v

Desempoeiramento

Despoerizador

!

Fracionamento MAE Recepcdo MAE

Embalagem

wm

Figura 5 — Fluxograma de producao de sélidos orais — comprimidos

Fonte: LAFERGS, 2003.

!

Cc.Q

Processn

Expedicao
Almoxarifado

@ SAPL

Envelopadora

44



45

Durante toda a operacdo de compressao sdo realizados os testes citados acima
acrescidos da carta de controle de peso. Os residuos gerados, durante o controle de
processo desta operacdo, caracterizam-se da mesma forma como os ja descritos

anteriormente no ajuste e liberacdo da maquina de compressao.

Também durante a compresséo € enviada amostra de comprimidos ao laboratorio
de controle de qualidade fisico-quimico para proceder ao teste de dissolu¢do. A sobra de
comprimidos amostrados para o teste, bem como o meio de dissolucéo utilizado, constitui

o residuo gerado.

Ainda como residuo gerado, tem-se o p6 de granulado aspirado da compressora,
sobras no alimentador e comprimidos sujos devido ao atrito com a maquina por algum

problema de ajuste da mesma.

Desempoeiramento: nesta etapa os comprimidos sao submetidos a um processo

de selecao para eliminar comprimidos quebrados e sujos, devido ao atrito com a maquina.
Também passam pelo processo de desempoeiramento para retirar residuo de pé de
granulado que aderiu ao comprimido durante a compressdo. Os residuos gerados,
portanto, sdo comprimidos sujos e quebrados e o p6 de granulado e rebarbas retirado dos

comprimidos.

Acondicionamento e embalagem: nesta operacdo € realizado o acondicionamento

dos comprimidos em envelopes termo-soldados (strip) de papel kraft ou papel aluminio,
ambos com um filme de polietileno, com 10 comprimidos cada. Apds, estes envelopes sédo
colocados em caixas rotuladas, contendo cada uma 50 envelopes. Nesta etapa, também
acontece a marcacdo da data de fabricacdo, prazo de validade e numero de lote nos

envelopes e rétulos das caixas.

Durante toda esta operagdo, sdo realizados testes de controle de processo:
variacdo de peso, determinacdo de desintegracdo, dureza e friabilidade e estanqueidade
dos envelopes. Da mesma forma que na operagdo de compressdo, as amostras de
comprimidos utilizados nos testes se constituem nos residuos quimicos solidos gerados
nesta operacao, sendo que as quantidades sdo determinadas de acordo com a populagéao

amostral e o numero de testes realizados. Como residuo quimico liquido considera-se o
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meio utilizado no teste de desintegracdo dos comprimidos. A quantidade deste meio é

estimada conforme j& referido na operagédo de compressao.

Também durante o acondicionamento é enviada amostra de comprimidos ao
laboratorio de controle de qualidade fisico-quimico para proceder ao teste de dissolucéo e
determinacao de teor no produto acabado. A sobra de comprimidos, amostrados para o
teste, bem como o meio de dissolugcéo utilizado e as quantidades determinadas na
especificacdo de produto elaborado para determinacdo do teor do mesmo, constitui o

residuo quimico gerado.

Como residuo reciclavel desta operacao pode existir o registro de rétulos, caixas e
envelopes danificados e destruidos, além do material usado no ajuste da maquina de

envelopamento.

b) Nos cremes (figura 6)

Emulsificacdo: nesta etapa ocorre a mistura, a quente, das matérias-primas que

compdem as fases aquosa e oleosa do creme, bem como a mistura das duas fases
levando a emulsificacdo do mesmo.

Apo6s a emulsificagdo e resfriamento do creme, é retirada amostra e enviada ao
laboratorio de controle de qualidade fisico-quimico para determinacdo do teor e analise
das caracteristicas do mesmo. O residuo gerado consiste na amostra do creme e
solventes utilizados na andlise, descartados como residuo quimico, apos a realizagdo do
teste. O quantitativo a ser considerado é aquele registrado na ordem de producdo, bem
como as quantidades determinadas na especificacdo de produto elaborado. Também séao

residuos gerados, nesta operacado, as embalagens que acondicionam as matérias-primas.

Acondicionamento e embalagem: nesta operagdo sao realizados o envase do
creme em bisnagas de aluminio e o acondicionamento das mesmas em caixas de
cartolina rotuladas, contendo 50 bisnagas cada. A marcacdo da data de fabricacdo, prazo
de validade e numero de lote nas bisnagas e rotulos das caixas também é realizada nesta

etapa.
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Figura 6 — Fluxograma de producgdo de semi-soélidos — cremes
Fonte: LAFERGS, 2003.

Durante o acondicionamento e embalagem séo enviadas, ao laboratério de controle
de qualidade, bisnagas com creme para realizacdo do controle microbiolégico do produto.
Os residuos gerados consistem na amostra do creme descartada como residuo quimico
apos a realizacdo do teste e, residuos do controle microbiolégico. O quantitativo da

amostra considerado € aquele registrado na ordem de producéao.

Como residuo reciclavel desta operagdo pode haver o registro de rotulos e
bisnagas danificados e destruidos.
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c) Nas solucdes de uso oral, nasal e xaropes (figura 7)

Dissolucao/Mistura: nesta etapa acontece a mistura e dissolucdo das matérias-

primas que compdem o medicamento. Os residuos gerados sdo embalagens que

acondicionam as matérias-primas.

Filtracdo: apds o preparo de xaropes e solucbes pela mistura e dissolucdo das
matérias-primas, os medicamentos passam por uma filtracdo para coleta da amostra que
sera enviada ao laboratorio de controle de qualidade fisico-quimico para determinacao de
teor, pH e caracteristicas do produto. Esta operacdo de filtracdo, também acontece

previamente ao envase.

Os residuos gerados sdo a mistura de reagentes com a amostra, utilizados na
analise, e 0 que restar desta amostra descartados como residuo quimico liquido, apés a
realizacdo do teste. O quantitativo a ser considerado é aquele registrado na ordem de
producdo, bem como as quantidades determinadas na especificacdo de produto

elaborado.

Acondicionamento e embalagem: nesta operagéo € realizado o envase em frascos

de polietileno (solucdes oral e nasal) ou de vidro (xarope) e o acondicionamento dos
mesmos em caixas de papeldo rotuladas. A marcacédo da data de fabricacdo, prazo de
validade e numero de lote nos frascos e rétulos das caixas também é realizada nesta

etapa. Para frascos nao serigrafados, também é feita a rotulagem dos mesmos.

Durante esta etapa sao enviadas, ao laboratério de controle de qualidade,
amostras do medicamento envasado para determinacao de teor e pH no produto acabado
e também, analise do controle microbiolégico. Os residuos gerados séo: a mistura de
reagentes com a amostra, utilizados na analise, e o restante da mesma descartados como
residuo quimico liquido, apdés a realizacdo do teste e, os residuos do controle
microbioldgico. O quantitativo da amostra a ser considerado é aquele registrado na ordem
de producdo, bem como as quantidades determinadas na especificacdo de produto

elaborado.

Como residuo reciclavel desta operacao pode haver o registro de rétulos, caixas e

frascos danificados e destruidos.
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E importante salientar que, em todas as operacées de producdo descritas, existe a
geracdo de residuos que se constituem de produtos aderidos as paredes ou superficies
dos equipamentos e acessoérios, bem como, aguas de lavagem, materiais de limpeza e
EPI, como mascaras e luvas utilizadas durante o processo produtivo ou de limpeza. Cabe
destacar ainda, que estes residuos, além dos materiais de embalagem das matérias-

primas, também séo gerados durante o fracionamento da matéria-prima.

4.2.5 Levantamento dos residuos

4251 RESIDUOS DE PRODUCAO E CONTROLE DE QUALIDADE DE
MEDICAMENTOS

Para cada lote do produto foi avaliada a ordem de producdo, observando-se
registros das operacOes de producédo, testes de controle de qualidade e de controle de
processo, nos quais havia geracéo de residuos. Também foram avaliados os documentos

de especificacdo de produto elaborado e os procedimentos de controle de processo.

Os quantitativos foram definidos através do somatoério de cada tipo de residuo
gerado durante as operacoes de producdo de cada lote de medicamento.

As unidades de medida, para quantificacdo, foram quilogramas e litros para
residuos quimicos e unidades para residuos reciclaveis. Sendo assim, onde existiam
comprimidos em unidades como residuos, os mesmos foram transformados em

guantidades medidas em quilogramas, através do peso médio dos comprimidos.

4.2.5.2 RESIDUOS DAS ANALISES DE MATERIAS-PRIMAS

Toda matéria-prima, ao ser recebida no LAFERGS, permanece em quarentena ate

gue o laboratério de controle de qualidade proceda a sua analise e a mesma seja
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liberada, como aprovada, para uso na producdo. No caso de reprovacdo, a matéria-prima

permanece em area destinada a reprovados até que seja devolvida ao fornecedor.

Os residuos deste item correspondem aqueles gerados nas andlises de matérias-
primas e para estimar seus quantitativos, foram considerados os testes realizados e as
guantidades de reagentes, solu¢des e amostras determinadas nos laudos de analise e no

documento de especificacdes de matéria-prima, realizando-se o somatdrio dos mesmos.

4.2.5.3 RESIDUOS DAS ANALISES DE MATERIAL DE ACONDICIONAMENTO E
EMBALAGEM

O material de acondicionamento e embalagem (MAE) segue 0 mesmo
procedimento que a matéria-prima, quando € recebido no almoxarifado do LAFERGS,

aguardando em quarentena até sua analise e liberacéao.

Os materiais analisados foram: caixas de cartolina para acondicionamento dos
comprimidos, caixas de papeldao para acondicionamento de xaropes, frascos, tampas e
batoques de polietileno para envase de solucdo oral de Morfina, rotulos auto-adesivos
para frascos de solucéo oral de Morfina, rotulos para caixas de solucédo oral de Morfina,
rétulos para caixas de comprimidos de Furosemida e frascos de vidro para envase de
xarope de Salbutamol.

As analises destes materiais foram realizadas conforme as especificacbes
determinadas pelo controle de qualidade, sendo avaliadas dimensfes, espessura e
resisténcia do material para caixas; dimensdes, capacidade (volume), permeabilidade e
fechamento para frascos, tampas e batoques de polietileno; dimensdes, capacidade

(volume) e alcalinidade para frascos de vidro e dimensdes e arte grafica para rotulos.

A avaliacdo dos laudos de andlises e das especificacbes de MAE permitiu

identificar os residuos gerados.
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4354 RESIDUOS DAS ANALISES DE CONTROLE DE QUALIDADE
MICROBIOLOGICO

O laboratério de controle de qualidade microbiolégico realiza a contagem de
microrganismos viaveis em matérias-primas, em produtos acabados, em agua purificada,
em ambientes e em equipamentos da area produtiva para 0s quais estdo preconizadas
analises microbioldgicas. A pesquisa e a identificacdo de patdogenos, quando necessarias,
sdo realizadas no setor de microbiologia do Instituto de Pesquisas Bioldgicas - Laboratoério
Central do Estado (IPB-LACEN), que € um dos departamentos da FEPPS.

As matérias-primas analisadas no periodo foram carmelose sodica, maltodextrina e
povidona. Também foram feitas analises da agua purificada e dos seguintes produtos
acabados: creme de Dexametasona 0,1%, solucdo oral de Morfina 1%, xarope de
Salbutamol 0,04%, Solucéo Fisiologica Nasal 0,9% e solucdo oral de Sulfato Ferroso
2,5%.

Os meios de cultura e reagentes utilizados nestes testes foram agar caseina-soja,

agar sabouraud-dextrose, caldo de caseina-soja e tampao fosfato pH 7,2.

Os quantitativos de residuos gerados foram estimados considerando-se, no total de
analises realizadas para cada produto, o somatério das quantidades de meios de cultura,

solugdes e reagentes utilizados.

O levantamento dos residuos gerados nas analises microbioldgicas foi realizado
avaliando-se os laudos de anélises de matérias-primas, agua purificada e produtos
elaborados, planilhas de controle ambiental e o0s procedimentos do controle

microbiolégico.

4.3.5.5 AMOSTRAS DE REFERENCIA COM PRAZO DE VALIDADE EXPIRADO

Foi possivel identificar, mediante a andlise dos registros das amostras de
referéncia, os medicamentos que se transformaram em residuos, por terem expirado o
seu periodo de guarda entre setembro de 2003 e agosto de 2004. Os registros

apresentavam as quantidades em unidades de comprimidos, capsulas, bisnagas de
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creme e pomada e, frascos de solucdes, xaropes e suspensdes. Desta forma, para
guantificar estes residuos em quilogramas e litros, as unidades foram transformadas,
utilizando-se para comprimidos o peso médio, para cremes e pomadas a quantidade
especificada contida em uma bisnaga e para solugbes, xaropes e suspensdes o volume

médio contido em um frasco.

4.3.5.6 RESIDUOS DOS ALMOXARIFADOS

Na avaliacdo das planilhas de controle de estoque dos almoxarifados de insumos e
de produtos acabados, buscou-se identificar os materiais (matérias-primas, material de
acondicionamento e embalagem, reagentes e produtos acabados) descartados com prazo
de validade expirado ou reprovados. Também foram avaliados outros documentos para

verificar a existéncia de devolu¢des de medicamentos no periodo do estudo.

4.3.5.7 RESIDUOS COMUNS

O levantamento destes residuos foi realizado avaliando-se o contrato de prestagéo
de servicos do Departamento Municipal Limpeza Urbana (DMLU) e a ficha de registro de
recolhimento de lixo, de forma a identificar os quantitativos e os tipos de residuos

gerados.
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4.3 Elaboracédo do plano de gerenciamento de residuos

O Plano de Gerenciamento de Residuos foi elaborado considerando-se 0 manejo
até a destinacao final, conforme estabelece a legislacdo e, levando-se em conta também,
as informacdes obtidas através do estudo de caso.

Desta forma, foram abordados os aspectos de classificacdo dos residuos,
procedimentos de segregacdo, acondicionamento, identificagdo, armazenamento e
transporte; necessidades de materiais e espacos fisicos; programas de treinamento e
capacitacdo permanentes; saude, seguranca e higiene ocupacional e implementacdo do

plano.



5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Residuos obtidos na producédo de medicamentos

O estudo de caso realizado possibilitou avaliar os residuos gerados no LAFERGS,
identificando-os e estimando os quantitativos dos mesmos. A seguir sdo apresentados 0s

resultados obtidos.

5.1.1 Na producéo e controle de qualidade de medicamentos

Neste topico, identificou-se a geracdo de residuos quimicos, sélidos e liquidos e,

residuos reciclaveis.

Num total de 163 lotes de medicamentos avaliados foi possivel estimar a geracéo
de cerca de 544 kg de residuos quimicos solidos e 907 litros de residuos quimicos
liquidos. No que diz respeito aos residuos reciclaveis, o quantitativo verificado foi de 6853
unidades de rotulos, 745 caixas, 8994 bisnagas, 1645 frascos (de vidro e polietileno) e
4468 envelopes para embalagem de comprimidos. Estes resultados encontram-se
apresentados na tabela 1, que foi elaborada a partir de dados individualizados por produto
e lote (anexo C).

Os residuos quimicos sélidos, originados durante o processo de fabricacdo dos
medicamentos, correspondem a misturas de matérias-primas que fazem parte da
composicdo dos medicamentos (anexo A). Ja os residuos quimicos liquidos resultaram,
principalmente, das andlises de controle de qualidade sendo, portanto, misturas de

reagentes com as amostras dos medicamentos dissolvidas nos mesmos.
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Numa primeira avaliacdo dos residuos gerados (tabela 1), o que mais se destaca
sdo 0s quantitativos referentes aos residuos reciclaveis, como por exemplo, a quantidade
de rétulos e bisnagas descartados. Porém, se forem comparados os quantitativos
apresentados na tabela 1 com aqueles lancados nas tabelas individuais dos produtos

(anexo C), é possivel observar outros dados que merecem destaque.

Em relacdo aos residuos quimicos liquidos, as tabelas individuais demonstram uma
padronizacdo do quantitativo gerado nos diferentes lotes de um mesmo produto. Estes
residuos correspondem aqueles gerados durante as analises do medicamento em
producao, tanto do produto intermediario quanto do acabado. S&o solucdes resultantes da
determinacdo de teor, de pH (para xaropes e solucbes) e de dissolucdo (para
comprimidos). Excecéo a isto se observa em alguns lotes dos medicamentos AAS 500 mg
(lotes 1540803, 1710803, 1730803, 1840903), Morfina 1% (lotes 0220204, 0830804) e
Sulfametoxazol + Trimetoprima 400 mg + 80 mg (lotes 1921003, 1971003, 1981003), nos
guais foi necessario repetir a analise de determinacao de teor, justificando o quantitativo
diferenciado dos demais, mas nem por isto causando impacto significativo na geracao
destes residuos.

Os residuos quimicos sélidos ndo seguem o mesmo padrdo, existindo uma
variacdo do quantitativo de residuos gerados nos diferentes lotes de um mesmo produto.
Esta diferenca, muitas vezes se justifica pela necessidade de repeticdo de varios testes
de controle de processo e ajustes nos equipamentos, gerando uma quantidade maior de
residuos. Estes residuos se apresentam na forma de creme, granulado ou pé de

comprimidos e comprimidos propriamente ditos.
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Tabela 1 — Residuos obtidos na producéo e controle de qualidade de medicamentos do LAFERGS no periodo de setembro de 2003 a

agosto de 2004

Quimicos Reciclaveis
N° de Lotes Solidos Liquidos Rétulos Caixas Bisnagas Frascos Envelopes

Produto Avaliados (kg) (L) (un) (un) (un) (un) (un)
AAS 100 mg comprimidos 15 70,56 109,50 178 49 - - 668
AAS 500 mg comprimidos 29 141,38 213,35 50 0 - - 1272
Dexametasona 0,1% creme 38 9,53 47,50 123 0 8994 - -
Furosemida 40 mg comprimidos 04 12,22 25,00 193 181 - - 152
?;%gfi';zggzzida >0 mg 01 2,35 6,20 29 0 . . 08
Morfina 1% solucao oral 15 0 9,47 1072 46 - 789 -
Propranolol 40 mg comprimidos 50 215,53 340,00 1448 469 - - 2056
Salbutamol 0,04 % xarope 02 0 3,96 3711 0 - 226 -
Solucao Fisiologica Nasal 0,9 % 01 0 0,26 25 0 - 280 -
fgg%eioggzﬁl'gg;mpﬁﬁmns‘a 09 92,57 152,00 18 0 . . 312
gru;:‘ato Ferroso 2,5% solugéo 01 0 0.36 06 0 ) 350 i
TOTAL 163 544,14 907,60 6853 745 8994 1645 4468

Obs: zero (0): ndo foi gerado aquele tipo de residuo; traco (-): o residuo ndo existe para aquele produto.
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Para produtos como AAS 100 e 500 mg, Propranolol 40 mg e
Sulfametoxazol + Trimetoprima 400 mg + 80 mg, coincidentemente os que tiveram
0 maior numero de lotes produzidos no periodo, fica claro, quando sao analisadas
as tabelas individuais dos mesmos (anexo C, tabelas 1C, 2C, 7C e 10C), que
determinados lotes apresentaram um quantitativo de residuos solidos muito maior
que os outros. No produto AAS 100 mg, considerando a entrada de 71 kg de
matéria-prima para a producdo de um lote, pode-se observar que o percentual de
maior geracao de residuos foi 11,3 % (lote 0070104) e o de menor 3,1 % (lote
0160104). Para AAS 500 mg, com 196 kg de matéria-prima, a maior geracado de
residuos foi de 4,6 % (lote 1860903) e o de menor 1,1 % (lote 1520803). No caso
do medicamento Propranolol 40 mg, envolvendo 70 kg de matéria-prima, o
percentual de maior geracéo foi de 13,5 % (lote 0060104) e o de menor 2,1 % (lote
2191203). E, para Sulfametoxazol + Trimetoprima 400 mg + 80 mg, com 194 kg de
matéria-prima, o percentual maior foi de 14,2 % (lote 1951003) e o0 menor de 2,3%
(lote 1900903).

Wechsler (2002) cita a explanacéo de Doug Dean, durante um encontro da
comissdo cientifica da FDA, afirmando que os sistemas atuais de producédo
assumem ter uma perda de 5 a 10% dos materiais e comprometem mais de 20%
dos custos de producdo para assegurar a qualidade. Estes valores revelam um
desperdicio muito grande e entre os exemplos apresentados anteriormente, varios
se encontram dentro deste percentual, sendo que alguns, inclusive, extrapolam os
10%. Cabe ressaltar que, nos exemplos citados, o percentual se refere somente
aos residuos quimicos solidos, o que elevaria este indice de perdas se fossem
considerados no célculo os demais residuos (liquidos e reciclaveis) gerados na
producdo de um lote de medicamento.

Ainda pela avaliacdo dos dados das tabelas individuais (anexo C) e das
informacBes obtidas nos documentos analisados, em alguns casos, as
guantidades mais elevadas de residuos solidos indicam alguma intercorréncia,

conforme tratado a seguir, durante o processamento do lote.
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Para a forma farmacéutica comprimidos, pela analise da ordem de
producdo e planilhas de controle de processo, foi observado que o p6 de
granulado aspirado durante a compresséao foi o que mais contribuiu para elevar o
valor registrado como residuo sélido. Isto pode estar relacionado com a regulagem
e manutencdo do equipamento de compressao, mas também com questdes
relacionadas a formulacdo, no que diz respeito a propor¢cdes de granulos mais
finos e mais grossos na composicdo do granulado e também, em relacdo a

friabilidade do granulado.

Tousey (2002) esclarece que o residuo em uma compressora € constituido
por particulas muito finas de granulado e, quanto maior a porcentagem destas
particulas, maior a probabilidade de ocorrer desvios de qualidade nos
comprimidos. Também afirma que o p6 muito fino pode alterar as propriedades
lubrificantes dos 6leos e graxas usados na manutencado dos componentes moveis

da maquina, provocando problemas no funcionamento da mesma.

Outro problema verificado foi a constante necessidade de manutencao e
ajustes nas maquinas compressoras, ocasionando aumento no numero de testes
de controle de processo e, consequentemente, da quantidade de amostras para
execucdo dos testes e também de geracdo de residuos. Isto pode retratar o
desgaste dos equipamentos, que tém uma manutencéao dificultada em decorréncia
de serem muito antigos e obsoletos e ndo suportarem periodos muito longos de

producao, levando a perdas significativas.

De acordo com Almeida (2001), os custos de manutencdo correspondem a
parte principal dos custos operacionais totais de todas as plantas industriais de
manufatura e de producéo, podendo representar entre 15 a 30 % do custo dos
bens produzidos. A existéncia de um programa voltado para a manutencéo
preditiva, preventiva e corretiva € fundamental para reducdo de desperdicios e
custos. Porém, o investimento em novos equipamentos muitas vezes é a melhor

solugéo para evitar a perda de tempo de producdo, da qualidade do produto e a
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geracdo de residuos. O investimento pode ser alto, mas tende a se pagar pela

reducao dos desperdicios e dos custos.

Neste contexto, € importante lembrar a idéia de producdo mais limpa e
minimizacdo de residuos como uma oportunidade de melhoria continua, aplicando
as boas praticas operacionais que contemplam programas de manutencdo e

modificacdes tecnoldgicas (US EPA, 1997).

Quanto aos residuos reciclaveis, a tabela 1 e as tabelas individuais de
produto lote a lote (anexo C) revelam quantitativos altos e variaveis de um lote
para o outro, indicando intercorréncias no processo. Pela analise dos documentos
da producado e controle de qualidade foi possivel identificar o registro de alguns

problemas que levaram a perdas significativas.

No que diz respeito aos rétulos, o motivo principal para o descarte foram
rotulos carimbados com numero de lote/prazo de validade/data de fabricacdo em
quantidades maiores que as necessarias, antes do término do lote ou, rétulos
carimbados errados. Na maioria dos produtos estudados houve perda grande,
porém, alguns se destacam, como por exemplo, o medicamento Furosemida 40mg
(anexo C, tabela 4C) que teve a producao de quatro lotes, no periodo do estudo, e
em um sO lote (0320404) houve uma perda de 190 rotulos de caixas,
representando 19 % de perdas, de um total de 1000 unidades de rotulos
necessarios para a fabricacdo de um lote do medicamento. Também, para Morfina
1 % (anexo C, tabela 6C) salientam-se 0s quantitativos altos dos lotes 2001003
(128 rotulos de frascos), 2071103 (112 rotulos de frascos), 0220204 (276 roétulos
auto adesivos — neste caso, a justificativa foi a falta de experiéncia de funcionarios
de outro setor que auxiliavam na rotulagem dos frascos) e lote 0830804 (184
rotulos de caixas). Merecem destaque ainda, os medicamentos Propranolol 40 mg
(anexo C, tabela 7C), que no lote 0060104 teve um descarte de 962 rotulos e
Salbutamol 0,04 % com 3348 e 363 rétulos de frascos, respectivamente dos lotes
0610704 e 0700704. No caso do Salbutamol 0,04 % a justificativa foi relacionada a

ajustes na rotuladora.
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Importante salientar, para o Propranolol 40 mg, que na comparacao dos
dados da tabela 1 com a tabela individual do produto, o numero de rétulos
descartados representa 2,9 % no total de 50 lotes avaliados, enquanto que para
um unico lote (0060104), o percentual de perda alcangou 96,2 %. Também para o
Salbutamol 0,04 %, esta correlacéo € valida, se for considerado que em dois lotes
o indice de perdas para rétulos foi de 6,2 % e que, somente para um dos lotes
(0610704), foi de 11,2 %. Isto demonstra valores de perdas que tendem a se diluir
no total de lotes avaliados, mas que representam desperdicio e geracdo de

residuos consideraveis nas avaliacdes individuais.

Ainda sobre o Propranolol 40 mg, observa-se um numero consideravel de
caixas de embalagem de comprimidos descartadas como caixas com defeitos e,
também uma variacdo na quantidade de envelopes descartados, nos diferentes
lotes (anexo C, tabela 7C), em funcéo da necessidade de repeticdo de testes com

o produto ja embalado.

Na avaliacdo do descarte de bisnagas do creme de Dexametasona 0,1 %
(anexo C, tabela 3C), varios lotes tiveram altos quantitativos de perdas de
bisnagas. Estas perdas aconteceram devido a problemas mecanicos na
envasadora, que ocasionavam a variacao de peso e também, por dificuldades nos
ajustes do equipamento de marcacdo de lote, prazo de validade e data de

fabricagao.

O guantitativo de bisnagas descartadas representa 2,4 % no total dos 38
lotes avaliados (tabela 1), se considerado a quantidade de 10.000 unidades de
bisnagas de creme previstas para um lote, demonstrando um valor ndo téo
significativo, quando visto desta forma. Porém, na avaliacdo individual, como j&
abordado para o Propranolol 40 mg e o Salbutamol 0,04 %, o percentual de perda
pode chegar a 7,8 % em um unico lote (1991003), repetindo-se por varios lotes,
demonstrando a persisténcia das dificuldades na manutencdo e ajuste dos

equipamentos.
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As bisnagas do creme de Dexametasona 0,1 % sdo constituidas de
aluminio e poderiam ser encaminhadas para reciclagem. Porém, como ja haviam
passado pelo envase, o produto contido nelas foi reintegrado a produgao daquele
lote, e as bisnagas foram descartadas com residuos de creme. A lavagem das
mesmas se tornou inviavel pelo quantitativo de bisnagas descartadas e pelos
residuos gerados na lavagem, contendo substancias ativas, que seriam
eliminadas na rede coletora de esgotos. Desta forma, a sua utilizacdo para a
reciclagem ficou impossibilitada e seu destino passou a ser o descarte como
residuo quimico, acarretando aumento deste residuo e, proporcionalmente, do
custo da disposicdo do mesmo. Além disso, hd que se considerar o impacto no
meio ambiente, visto que o aluminio leva de 100 a 500 anos para se degradar
(PRADO, 2007).

Esta situacdo visualizada para o descarte das bisnagas de aluminio se
coloca no sentido contrario a ordem dos quatro niveis hierarquicos do
gerenciamento ambiental, no qual deve ser dada prioridade para reduzir a
poluicdo na fonte, maximizar reciclagem e reutlizacdo de residuos, efetuar
tratamento, quando ndo € possivel reutilizar ou reciclar e, s6 em Uultimo caso,
realizar disposicao final (US EPA, 1998).

Seguindo com a avaliacdo da tabela 1, em relacdo a caixas e frascos, 0
principal motivo para o descarte foi a apresentacao de defeitos que comprometiam
a embalagem, e que ndo foram detectados ou ndo expressaram um numero
significativo para reprovacdo do material, quando da sua analise no recebimento
dos mesmos. J& para os envelopes, caracterizados como material de embalagem
primaria dos comprimidos, o quantitativo se refere aqueles descartados apos
realizacdo de testes de controle de processo e controle de qualidade com o
produto acabado. Em alguns casos, a necessidade da repeticdo ou do aumento do
namero de testes, durante a operacdo de embalagem, se deu por variacdes do
processo e fez com que o numero de envelopes descartados fosse maior, mas

nao com impacto significativo.
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Estes dados, apresentados para os residuos reciclaveis, apontam para a
questdo anteriormente abordada, que € a dificuldade de manutencdo dos
equipamentos, em decorréncia da sua obsolescéncia. Da mesma forma, a
utilizacdo de processos manuais, como a marcagao de lote, prazo de validade e
data de fabricacdo, impde ao processo uma defasagem tecnoldgica. Esta
atividade requer um tempo consideravel e disponibilidade de recursos humanos,
visto que, dependendo do produto, pode ser necessario carimbar de 600 a 1000
rétulos por lote, levando a erros frequientes e resultando em desperdicios maiores,

sejam eles de material, tempo ou recursos humanos.

Outra situacdo que se torna evidente e conduz a perdas é a falta de
cumprimento dos procedimentos padronizados de rotulagem, razdo pela qual uma
grande quantidade dos rotulos acabou sendo descartada. Eles sdo carimbados de
acordo com o rendimento tedrico previsto para o lote em producdo, porém a
orientacdo € manter uma reserva de rétulos ndo carimbados e aguardar o final do
lote para ver a real necessidade. Isto nem sempre acontece, visto que o motivo
principal para o descarte foi de rotulos carimbados em ndamero superior ao

necessario.

Associado a estas questbes abordadas surge o fator capacitacdo e
treinamento como um item de fundamental importancia para a reducdo dos
desperdicios. Conforme ja citado, o investimento em treinamento pode representar
até 60 % de economia na cadeia produtiva (ROSSI, 2004). Dificuldades de ajustes
e operacdo de equipamentos, ndo seguimento dos procedimentos operacionais
padrdo (POP) demonstram a deficiéncia de um programa de treinamento continuo.
Cabe destacar ainda, que a manutencdo dos equipamentos € realizada por
empresas terceirizadas, contratadas através de licitacdo, e que nem sempre tem
em seus quadros de pessoal, recursos humanos capacitados e com experiéncia
na manutencao de equipamentos da industria farmacéutica. A pratica demonstra
gue, na maioria das vezes, esse pessoal aprende tentando consertar o

equipamento e quando ja estdo habilitados para tal, finda o prazo de contratacédo
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da empresa e uma nova licitagdo nem sempre traz de volta aquelas pessoas que

ja adquiriram experiéncia.

Neste contexto, outro aspecto que chama atencédo devido a constantes
problemas, perdas e grandes variacdes nos processos € a falta de validacao dos
mesmos. Segundo Moretto (2005), o termo validacédo foi introduzido nas areas
produtivas, com vistas a entender os processos de fabricacdo, a fim de assegurar
gue estes se realizem dentro dos limites de parametros estabelecidos, com o
proposito de obter produtos que apresentem uma qualidade consistente.

A exigéncia legal da validacdo, no Brasil, surge pela primeira vez com a
RDC n° 134/2001, Regulamento Técnico e Roteiro de Inspecdo para verificacao
do cumprimento das BPF, dando especial atencédo a validagcdes de processo, de
limpeza e de ensaios de controle, seguindo o que determinava o Informe 32 da
OMS, de 1992 (VOGLER, 2007). A atualizacdo desta resolugdo veio com a
publicacdo da RDC n° 210/2003, com maior énfase a validacdo e destacando a
importancia da qualificacdo de fornecedores. A partir deste marco, a industria
farmacéutica passa a fazer adequacdes para realizar os processos de validagao,
com vistas a Certificacdo em Boas Préticas de Fabricacao.

Validar processos produtivos e suas metodologias analiticas pressupde a
qualificacéo prévia de todos os equipamentos envolvidos nas operacdes, quanto a
requisitos de instalacdo, operacao e performance. A qualificacdo de equipamentos
nada mais € do que um processo planejado e documentado que visa comprovar
gue um determinado equipamento é apropriado ao uso pretendido, por apresentar
caracteristicas de operacionalidade e desempenho capazes de garantir a

confiabilidade dos resultados por ele fornecido (BELEM et al., 2008).

Um dos motivos para a realizacdo da reforma da area fisica e do sistema de
tratamento de ar do LAFERGS foi a necessidade de condi¢cdes apropriadas para o
trabalho de validacédo e qualificacdo de equipamentos. A ampliacdo das areas da
producdo e de controle de qualidade, a definicdo de uma &rea para o laboratoério

de desenvolvimento, a instalacdo de novos equipamentos e de um novo sistema
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de geracao e distribuicdo de agua purificada e um novo sistema de tratamento de

ar foram identificados, como itens cruciais a serem contemplados nesta reforma.

Porém, proceder a validagdo exige mais do que contemplar estes itens.
Para sua realizacdo é necessario muitas vezes enfrentar e superar dificuldades de
diversas naturezas. Melo (2005) apresenta as principais dificuldades apontadas
pelos laboratorios oficiais para realizar as validacdes. Dentre elas destacam-se a
disponibilidade de recursos financeiros, equipamentos muito antigos, mudancas
na formulacéo dos produtos, dificuldade para executar o tratamento estatistico dos
dados, aquisicdo de materiais por licitacdo e falta de pessoal qualificado. Além
disso, requer o envolvimento de outros setores como a engenharia e a

manutencg&do e o comprometimento e participacao da dire¢cao da empresa.

Em sintese, o que foi abordado neste topico diz respeito a aplicacdo das
BPF e estas, estdo relacionadas com a minimizacao dos residuos e as técnicas de

producdo mais limpa.

5.1.2 Nas analises de matérias-primas

Os residuos gerados nas analises das matérias-primas constituiram-se de
residuos quimicos liquidos, segregados em classes, conforme determinado no
POP 2.8.007 (anexo B, quadro 6) de descarte de residuos do laboratério de
controle fisico-quimico. Os residuos quimicos sélidos, também resultantes dos
procedimentos de analises, tiveram seus descartes efetuados sem registro das
quantidades geradas e sem identificacdo dos tipos de substancias que o0s

compunham, ndo sendo possivel identifica-los e quantifica-los.

Foram avaliados 26 lotes de 17 matérias-primas, sendo que para o produto

Cetiol V procedeu-se a andlises de 3 lotes, para cloridrato de propranolol 6 lotes e,
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para povidona e sacarose 2 lotes de cada produto. Os demais insumos tiveram a

analise de apenas um lote (tabela 2).

Os residuos liquidos descartados como solugdes halogenadas, estimados
em cerca de 5 L, estavam relacionados, principalmente, com a determinacao de
teor das matérias-primas. Os residuos de cloroférmio, totalizando 0,20 L,
correspondiam a testes de solubilidade, assim como as solu¢des organicas, com
cerca de 0,40 L, que também estavam envolvidas nos testes de identificacéo.
Substancias oxidantes e redutoras foram geradas, na quantidade estimada de
2,20 L em analises especificas de cada substancia, como por exemplo, indice de
iodo e substancias facilmente oxidaveis. Residuos de prata, resultantes da
identificacdo de cloretos, totalizaram aproximadamente 1,70 L. Metais pesados,
basicamente de reacbes com chumbo num total de 1 L e, solu¢cdes &cidas e
alcalinas resultantes de testes de acidez, alcalinidade, sulfatos, identificacdo e
teor, geraram cerca de 5 L. No anexo D estdo descritos os tipos de residuos

descartados em cada grupo.

A segregacdo de residuos em correntes, classes ou grupos, segundo
Jardim (2002), é considerada a maneira mais racional e menos onerosa de se
manter o residuo numa forma que facilite sua destinacdo final. Outro aspecto
importante da segregacdo € o de nao misturar substancias incompativeis, para
evitar a criacdo de um ambiente de trabalho perigoso e a ocorréncia de reacdes
inesperadas, que podem levar a acidentes e a trabalhos de limpeza e
descontaminacdo mais caros (AFONSO et al., 2005). Via de regra, a definicdo da
guantidade e natureza das correntes se da em funcdo das caracteristicas dos
residuos gerados na unidade e do tipo de tratamento e destinagdo final
(TAVARES e BENDASSOLLI, 2005).



Tabela 2 — Residuos de analises de matérias-primas realizadas no LAFERGS no periodo de setembro de 2003 a

agosto de 2004

Quantidades de Residuos Quimicos (L)

Substancias

Solugdes Residuos de Solugdes Oxi Residuos de Metais Solugbes Acidas
Matérias-primas analisadas Halogenadas Cloroférmio Organicas R()a((ljduigtrzz Prata Pesados e Alcalinas
Acido benzobico - 0,01 0,03 0,15 - 0,10 0,32
Benzoato de sédio 0,48 - 0,01 - - 0,10 0,11
Cetiol V - - - 0,99 - - 0,90
Ciclamato de sédio 0,12 - - - 0,20 0,10 0,20
Cloreto de sédio - - - - 0,58 0,10 0,50
Cloridrato de propranolol 2,70 0,06 0,12 - 0,30 - 0,48
Carmelose 0,13 - 0,01 - - - 0,13
Etanol - 0,01 0,01 0,03 - - 0,19
Glicerina - 0,01 0,01 0,01 0,20 0,10 0,61
Maltodextrina - - - - - 0,10 0,02
Metabissulfito de sédio - - - 0,15 0,10 0,10 0,11
Metoclopramida 0,45 - 0,02 - 0,01 - 0,09
Povidona - 0,02 0,02 0,84 - - 0,02
Sacarina sodica 0,40 - - - - 0,10 0,04
Sacarose - 0,02 0,12 0,02 0,20 0,20 1,28
Sulfato de morfina 0,35 0,01 0,02 - 0,10 - 0,09
Trimetoprima 0,45 0,06 0,02 - - - 0,01
TOTAL 5,08 0,20 0,39 2,19 1,69 1,00 5,10

Obs: traco (-): inexisténcia daquele tipo de residuo

67
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Os residuos segregados nas classes determinadas estavam
armazenados e, no ano de 2005, foram encaminhados a uma empresa de
tratamento e disposicao final de residuos. Excecado a isto aconteceu com as
solucbes acidas e alcalinas, que foram neutralizadas e descartadas na rede
coletora de esgotos. Segundo Afonso e colaboradores (2003), esta € uma
pratica que pode ser realizada, desde que as solu¢des estejam isentas de
metais pesados e substancias toxicas.

Na Europa e nos Estados Unidos existem formas de descarte de
residuos quimicos, que podem ser de alto custo quando ha presenca de metais
pesados e toxicos. A escassez de locais para construcdo de aterros industriais
e a tendéncia ao aumento da rigidez das normas ambientais indicam que
devem ser buscadas alternativas, como a reutilizagdo de tais materiais, para
minimizar o impacto ambiental decorrente do simples descarte de rejeitos
quimicos (AFONSO et al., 2003).

Embora as praticas de reaproveitamento sejam particularmente limitadas
na industria farmacéutica, em funcdo do elevado nivel de pureza desejado,
este material pode ter sua reutilizacdo priorizada, através da oferta a
comunidade universitaria (GIL et al., 2007). Os residuos segregados em
classes e corretamente identificados podem ser utilizados como material para o
desenvolvimento de aulas praticas ou na recuperacdo de solventes utilizados

nestas instituicoes.

Também neste sentido, 0s reagentes que possam estar com seu prazo
de validade expirando ou até ja estarem vencidos, podem ser doados para
escolas publicas, de ensino médio e técnico, detentoras de laboratério, desde
que estas possuam responsavel tecnicamente habilitado que responda pelo
laboratoério, minimizando, assim, a geracdo de residuos e contribuindo com

escolas muitas vezes carentes para a aquisicdo de tais produtos.

Outra forma de destinar corretamente estes materiais, visando o
reaproveitamento, é a bolsa de residuos. Segundo o especialista em meio
ambiente da Federacdo das Industrias do Estado de Sao Paulo (FIESP),
Ricardo Lopes Garcia (QUINTANILHA, 2007), a Bolsa de Residuos € um
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servico gratuito que tém como objetivo principal disponibilizar para as
empresas um mecanismo de divulgacdo, por meio eletronico, de ofertas de
compra, venda ou doacado de residuos industriais. Garcia destaca as seguintes
vantagens da bolsa de residuos:
Preservacédo e melhoria da qualidade do meio ambiente e da saude
publica; uso sustentavel, racional e eficiente dos recursos naturais;
aumento da conscientizacdo de que residuo ndo é lixo, e sim, um
subproduto com potencial de comercializacéo; valorizacdo do residuo,
gue passa a ser utilizado como matéria-prima em outra empresa ou
setor; reducdo de custos diretos relacionados ao manuseio,
armazenamento, transporte e destinacdo final, possibilidade de

geracdo de receita direta; e minimizacdo de multas ou autuacdes
(Quintanilha, 2007).

As atividades das bolsas de residuos normalmente sdo gerenciadas
pelas federacdes das industrias dos estados. As empresas sdo cadastradas e
disponibilizam seus residuos ou buscam materiais que possam ser reutilizados
ou reciclados (JUNIOR et al., 2004). No Rio Grande do Sul esta estrutura tem a
denominacdo de Banco de Residuos e se encontra vinculado a Fundacéo
Gaucha dos Bancos Sociais da FIERGS.

E importante lembrar, em relacido a oferta de residuos para a
reutilizacdo, que o gerador é responsavel desde a geracdo até a disposicao
final dos mesmos, conforme definido no principio do poluidor pagador e,
portanto, permanece como responsavel solidario, mesmo apds 0 repasse
destes materiais (BRASIL 2005b, 2006).

Em relacdo aos quantitativos apresentados na tabela 2, estes sdo uma
estimativa da geracdo, devido a inexisténcia de registros das quantidades
descartadas e em razdo de muitos testes, principalmente de formacdo de
precipitado, observacdo de turvacdo, formacdo ou alteragdo de cor, ndo

determinarem a quantidade exata de reagentes a ser usada nas analises.

Ainda no que diz respeito a quantidades, observa-se que 0s volumes
gerados sdo pequenos, mas devem ser valorizados, por se tratarem de
residuos quimicos (tabela 2). De acordo com Jardim (2002), existe uma
tendéncia da sociedade em considerar como impactantes ao meio ambiente,
apenas aguelas atividades que geram grandes quantidades de residuos.

Porém, esta concepcdo vem mudando gradativamente, principalmente nas
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universidades e centros de pesquisas de paises desenvolvidos, nos quais a
questdo dos residuos laboratoriais vem se tornando um tema mundialmente
discutido, na busca de alternativas para garantir a continuidade das atividades,
sem que para isso haja a necessidade de degradar o ambiente (NOLASCO et
al., 2006).

No Brasil, experiéncias nesse sentido estdo sendo realizadas em
algumas universidades federais, estaduais e particulares, merecendo destaque
0 importante papel destas instituicdes como formadoras de profissionais e
cidadaos responsaveis pelo meio ambiente e pelo desenvolvimento sustentavel
(TAVARES e BENDASSOLLI, 2005).

No que diz respeito a industria, em especial ao setor farmacéutico (GIL
et al., 2007), a complexidade dos mecanismos de reacao envolvidos nas rotas
de sintese e analise de farmacos, o usual consumo de solventes, 0s processos
produtivos e de controle de qualidade, entre outros aspectos, colocam este
setor como um importante gerador de residuos, exigindo uma mudanca de
atitude para com o gerenciamento destes, colocando em pratica a denominada
responsabilidade objetiva, segundo a qual o gerador torna-se responsavel pelo
residuo e pelos possiveis danos causado quando esses forem descartados no
ambiente (BRASIL, 1981).

Ainda relacionado a industria farmacéutica, os aspectos regulatérios e
sanitarios determinam a analise das matérias-primas adquiridas, quando do
seu recebimento na empresa, como forma de avaliar sua qualidade e garantir,
ao medicamento que sera produzido com este insumo, qualidade, seguranca e
eficacia (BRASIL, 2003b).

De acordo com Melo (2005), a grande dependéncia brasileira do
mercado externo e a constante inseguranca quanto a qualidade dos insumos
adquiridos levam os fabricantes de medicamentos a adotarem elevado grau de
exigéncia quanto a qualificagdo dos insumos. Os inimeros controles a serem
incorporados para avaliar a qualidade das matérias-primas aumentam a
quantidade de residuos gerados, oneram 0 processo produtivo e podem

comprometer o custo dos medicamentos.
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Isto coloca a qualificacdo de fornecedores como uma prioridade
inquestionavel nos processos de producdo de medicamentos. Um programa de
qualificacédo de fornecedores tem por objetivo estabelecer procedimento para a
avaliacao de fornecedores, visando a diminuicdo de custos, tempos analiticos e
principalmente & busca da melhoria continua (TENORIO, 2007). Ainda,
segundo a autora citada, ndo pode ser um processo de qualificacdo simplista,
baseando-se somente em cadastros ultrapassados e coletaneas de cartdes de
visitas. Ha que se investigar, com profundidade, a competéncia dos
fornecedores nos aspectos produtivos, administrativos, financeiros e

mercadoldgicos.

No caso dos laboratérios oficiais, como o LAFERGS, a constituicdo
juridica dos mesmos impde algumas dificuldades em relacdo a aquisicdo de
insumos e qualificacdo de fornecedores, em funcdo de estarem limitados ao
cumprimento da Lei das Licitac6es (BRASIL, 1993b).

Neste sentido, Melo (2005) destaca como maior dificuldade apontada
pelos laboratérios oficiais, o processo de aquisicdo de matérias-primas por
licitacdo, seguido da necessidade freqiente de mudanca de fornecedor em
virtude da variacdo de precos e da disponibilidade do insumo no mercado.
Apés aparece o prazo de entrega e, em seguida, a mudanca de especificacao
pelo fornecedor, a qualidade do insumo fornecido, a dificuldade de obtencédo de
metodologias para analise e, finalmente a necessidade de equipamentos muito

especificos para desenvolver as metodologias analiticas.

Como parte da estratégia de cumprimento de sua acao institucional
nesse ambito, a ANVISA editou a RDC n°® 249/2005, que estabelece o
Regulamento Técnico das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Intermediarios e Insumos Farmacéuticos Ativos, e a RDC n° 250/2005, que cria
o Programa de Insumos Farmacéuticos com a finalidade de avaliar e atualizar
0os instrumentos de acdo da vigilancia sanitaria dos insumos, como a
autorizacdo de funcionamento das empresas, a inspecao de boas praticas e a

monitoracado dos desvios de qualidade (MELLO, 2006).
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Também relacionada a qualidade dos insumos, a ANVISA publicou a
RDC n°® 186/2004, que dispbe sobre a notificacdo de drogas ou insumos
farmacéuticos com desvios de qualidade comprovados pelas empresas
fabricantes de medicamentos, importadoras, fracionadoras, distribuidoras e
farmacias. As empresas devem preencher Formulario de Notificacdo de Droga
ou Insumo Farmacéutico com Desvio de Qualidade Comprovado, comunicando
a ANVISA, dentro de um prazo maximo de 48 horas apods a detecgdo do desvio
(BRASIL, 2004c).

Ainda, visando a regulamentacdo dos insumos, a ANVISA publicou a
Consulta Publica n° 30/2008, que dispde sobre o registro de insumos

farmacéuticos ativos (IFA) no Brasil, inclusive os importados (BRASIL, 2008c).

Estas ac¢Oes regulatérias da ANVISA vém ao encontro dos principios e
diretrizes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, que inserem em
seus conteudos a necessidade de se priorizar acdes voltadas para a
regulamentagdo sanitaria de medicamentos, bem como o fomento ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, com o objetivo de garantir a qualidade
dos produtos farmacéuticos consumidos no Pais, entendidos como parte da
garantia de acesso a produtos e acbes de saude com qualidade e
resolutividade (BRASIL, 2004a).

5.1.3 Nas anédlises de material de acondicionamento e embalagem (MAE)

No que diz respeito ao material de acondicionamento e embalagem, ndo
havia registro de residuos gerados, ndo sendo possivel quantifica-los. Pelo tipo
de material e analises realizadas, identificou-se que os residuos gerados foram
de material reciclavel, ou seja, papeldo, cartolina, papel, polietileno e vidro.
Estes materiais foram descartados, separados dos demais residuos, e
recolhidos pela coleta seletiva do DMLU para serem encaminhados a

reciclagem.
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Também existiu a geracdo de residuos quimicos, resultantes das
andlises de permeabilidade dos frascos de polietileno e das determinagfes de
alcalinidade para frascos de vidro. Como estes residuos se caracterizavam
como solucéo acida e alcalina foram descartados na rede coletora de esgotos,
apos a neutralizacdo, conforme anteriormente descrito no item referente a

residuos gerados nas andlises das matérias-primas.

A embalagem € um elemento indispensavel para a protecao,
preservacao e identificagcdo dos produtos, sendo fundamental para a logistica
da distribuicdo desde os centros de producédo até o consumo, ou seja, ela é
parte do produto (PRADO FILHO, 2006).

Num sistema de embalagem, devem agir integradas as embalagens
primarias, secundarias e de distribuicdo, de modo que o conjunto desempenhe
sua funcéo, de forma otimizada. A primaria é a que esta em contato direto com
o produto, formando uma maior barreira inicial de protecdo. Os materiais
devem ser atdxicos, inertes, ndo reagir com o produto, nem ceder sabor ou
odor ao mesmo. A secundaria por sua vez, é aquela que acondiciona o produto
em sua embalagem primaria e a de distribuicdo ou terciaria € a forma como os

medicamentos sdo normalmente transportados e armazenados (SALAY, 2006).

A andlise de MAE é preconizada nas Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle para avaliar se o material atende ao determinado nas especificacoes.
A especificacdo adequada da embalagem € importante, pois o emprego de
embalagens inapropriadas ou subdimensionadas representam perda de
produto e do investimento na sua fabricagdo (PRADO FILHO, 2006). A
determinacdo das especificacbes deve levar em conta as caracteristicas do
medicamento que vai ser embalado, dos equipamentos utilizados no
acondicionamento, a compatibilidade com o produto, a garantia de

inviolabilidade até o momento do consumo, o custo e a eliminagdo do material.

7

Além disso, a definicdo de qual € o material de embalagem mais
conveniente para cada medicamento deve se basear na zona climética de
comercializacdo e na suscetibilidade do produto quanto as variacbes de

temperatura e umidade do ambiente, quanto a sensibilidade a luz e ao oxigénio.
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Esta relacdo produto/material € complexa e deve ser cuidadosamente
observada nos estudos de estabilidade do medicamento, tanto nos de longa
duracéo, quanto nos acelerados (SALAY, 2006).

Ainda em relacdo as especificacbes de embalagens, devem-se
considerar questdes ja abordadas em outros itens como qualificacdo de
fornecedores e de equipamentos, como forma de minimizacdo da geracéo de
residuos. As perdas advindas de materiais de qualidade inferior ou fora do
especificado, assim como aquelas originadas de ajustes e manutencdes
inadequadas dos equipamentos, comprometem o processo produtivo e a

qualidade dos medicamentos, levando a grandes desperdicios.

Outro aspecto importante das embalagens, é que para o aproveitamento
dos residuos gerados, é imprescindivel a correta segregacdo dos mesmos,
evitando a sua contaminacdo com outro tipo de residuo. Uma segregacéo
adequada permite a reciclagem destes materiais, trazendo-os de volta ao ciclo

produtivo e incorporando-os a novos produtos (GARCIA e RAMOS, 2004).

A reciclagem é uma abordagem de minimizacdo de residuos que
aparece como segunda opcdo, na hierarquia do gerenciamento ambiental,
qguando nédo é possivel a reducéo de residuos na origem (US EPA, 1998). Ela
cresceu incorporando a questao econdmica, na valorizacdo dos materiais que
seriam descartados nos lixdes, a questao social com a inclusdo de catadores
organizados em cooperativas, resgatando a cidadania destas pessoas que
estavam a margem da sociedade e a questdo ambiental com o
reaproveitamento de materiais que seriam descartados em aterros, diminuindo
assim gasto de recursos naturais (PRADO FILHO, 2006).

Do ponto de vista econbmico e de impacto ambiental, dados revelam
que a reciclagem de alguns materiais traz expressiva economia de recursos e
reduz custos de producdo. Reciclar uma tonelada de plastico economiza 130
kg de petroleo. Para uma tonelada de vidro, é gasto 70 % menos energia do
que na fabricacdo usual e, para cada tonelada de papel reciclado sé&o
poupadas 22 arvores, e € consumido 71 % menos energia e poluido 74 %

menos, do que fabricar o produto desde sua origem (CEMPRE, 2008).
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Assim, o residuo de embalagem deve ser melhor aproveitado pelo seu
valor intrinseco, sendo solucdes efetivas o gerenciamento integrado do residuo
sélido urbano, a coleta seletiva e a reciclagem. Cabe destacar, porém, que a
pratica da reciclagem soO sera totalmente incorporada, quando for mudada a
forma de ver o lixo, deixando de enxerga-lo como coisa suja e inatil em sua

totalidade.

5.1.4 Nas analises de controle de qualidade microbiologico

Os guantitativos de residuos gerados foram estimados em 33,64 kg de
residuos sélidos constituidos por meios de cultura solidificados, apresentando
ou nao crescimento de microrganismos (fungos, leveduras e bactérias), apos o
procedimento de analise. Quanto aos residuos liquidos, foram gerados 39
litros, resultantes do preparo das amostras com solugcbes tampao, caldos
enriguecidos e outras solugdes reagentes. O quantitativo das amostras
enviadas ao laboratério de controle de qualidade microbiologico ja foi
considerado no item 5.1, sobre producdo e controle de qualidade de

medicamentos.

Conforme descrito no POP 8.4002 (anexo B, quadro 6), do laborat6rio de
controle de qualidade microbiolégico, os residuos gerados nestas analises,
classificados como grupo A (sub-grupo Al), foram esterilizados e, depois de
solidificados, recolhidos em papel kraft, colocados em sacos plasticos e
descartados no lixo organico, como residuos do grupo D. Os residuos liquidos,

apos esterilizacdo, foram descartados na rede coletora de esgotos.

Foram realizadas 388 andlises, das quais 4 de matérias-primas, 147 de
agua purificada, 57 de produtos elaborados e 180 de ambientes da producéo e
controle de qualidade. As andlises de &gua purificada apresentaram um
quantitativo maior, pois a periodicidade era semanal, visando libera-la para uso
na producdo e as coletas das amostras eram feitas em trés pontos distintos de

distribuicdo. Ja os controles ambientais tinham uma freqiéncia mensal, com a
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avaliacdo de 15 salas. Para os demais produtos foi realizada uma analise por
lote, conforme especificacdo para liberagdo dos mesmos. O registro dos
resultados destas andlises eram feitos mediante laudos (anexo B, quadro 3),
com excecao dos resultados dos controles ambientais que eram lancados em

planilhas do controle de qualidade microbiologico.

As andlises realizadas seguiam limites estabelecidos em compéndios
oficiais e limites de alerta determinados pelos procedimentos do laboratério de
controle de qualidade microbiologico (anexo B, quadro 6). Os limites de alerta
estreitavam a faixa de liberagdo dos produtos e desencadeavam acodes
necessarias para que o limite maximo ndo fosse alcancado ou até

ultrapassado, como forma de garantir a qualidade do produto.

O limite microbiano de medicamentos e seus insumos pode se constituir
em auséncia absoluta de formas viaveis (estéreis) ou sua presenca em
grandezas definidas, restritas ou ndo a determinadas cepas microbianas (néo
estéreis) (PINTO et al., 2003).

No periodo compreendido pelo estudo, os resultado das analises
realizadas estavam dentro do especificado e atenderam aos limites
preconizados para produtos ndo estéreis, ou seja, auséncia de microrganismos
patogénicos e a concentragdo maxima, em unidades formadoras de col6nia
(UFC), para medicamentos de uso tépico até 100 UFC/mL ou g e para aqueles
de uso oral até 1000 UFC/mL ou g, na contagem de bactérias e, 100 UFC/mL
ou g, na contagem de fungos e leveduras. Nas analises de agua o limite
preconizado é de até 100 UFC/mL e para o controle ambiental, até 100
UFC/placa, conforme POP 8.7.002 (anexo B, quadro 6).

Segundo Eguchi (2006), a distribuicdo da flora microbiana e os valores
numeéricos obtidos indicam tendéncias, sendo essenciais como ferramentas da
gestdo microbioldgica. A avaliacdo destas tendéncias determina a necessidade
de realizar alguma mudanca operacional, de estabelecer interrupcdes para
limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo, de proceder melhorias nos
procedimentos em uso, de decidir os retrabalhos e reprocessamentos ou

aprovacao/reprovacdo das matérias-primas ou produtos analisados.
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O LAFERGS nao apresentava em seu elenco de producdo
medicamentos estéreis que exigem areas especiais e procedimentos muito
mais rigorosos para garantir a qualidade e seguranca dos produtos. Porém,
para os medicamentos produzidos de administracdo oral, nasal e topica €
imprescindivel o cumprimento das BPF associado a procedimentos de Boas
Praticas de Laboratério e Boas Praticas de Higiene, para evitar as

contaminagodes e as perdas de insumos e produtos.

Para atingir o bom nivel de qualidade microbiana nos produtos
farmacéuticos € fundamental que se conhecam as fontes responsaveis por esta
contaminacdo (PINTO et al., 2003).

No caso das matérias-primas, geralmente se constituem de produtos de
origem sintética com baixa carga microbiana, porém aquelas de origem natural
podem conter elevados niveis de microrganismos. Os materiais de embalagem
devem ser limpos, além de adequadamente planejados para efetivamente
proteger o produto. A contaminacdo derivada dos operadores € normalmente
significante, visto que na pele encontram-se em torno de 10* a 10° UFC/cm?,
constituidas de micrococos ndo patogénicos, difterdides e estafilococos que
fazem parte da flora microbiana normal. Para equipamentos a contaminacao
pode ocorrer rapidamente nos espagos mortos, como juntas e valvulas, onde
agua e residuos de produto se acumulam. A contaminacdo ambiental, as
vezes, € considerada menos importante, embora existam evidéncias de que a
transferéncia de contaminantes ocorra, quando inexistem condicGes
adequadamente controladas (PINTO et al., 2003; AMARAL, 2000).

E importante salientar que os contaminantes microbianos presentes nas
matérias-primas serdo invariavelmente transferidos ao produto, acrescidos
daqueles oriundos de equipamentos, ambientes produtivos, operadores e
materiais de embalagem. A multiplicagdo de contaminantes ocorre
rapidamente, levando a contaminacfes continuas e intermitentes que se
tornam de dificil eliminacdo podendo levar a perdas de varios lotes de produtos
(ROSA et al., 1995).
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Nicoldsi (2007) destaca como controles de seguranca, que o laboratério
deve ter um espaco adequado, com equipamentos e insumos qualificados e
monitorados, com pessoal competente e constantemente treinado. Em sintese,
um sistema de garantia da qualidade precisa estar implantado, com registros
atualizados, compreendendo, inclusive, aqueles relativos aos procedimentos
operacionais, metodologias e respectivas validagdes, monitoramentos e

medidas corretivas e de melhoria verificadas ao longo de sua atividade.

5.1.5 Amostras de referéncia com prazo de validade expirado

Os residuos correspondentes a amostras de referéncia, listados na
tabela 3, dizem respeito aos medicamentos descartados por terem expirado o
seu periodo de guarda. Nao havia registro de descarte de amostras de
referéncia de matérias-primas e de material de embalagem, para o periodo do
levantamento dos dados. No total foram geradas 41.331 unidades,

correspondendo a 14,34 kg de residuos sdlidos e 11,58 L de residuos liquidos.

Os quantitativos em unidades indicam os produtos que foram fabricados
em maior quantidade e, por isso tiveram um maior nimero de amostras retidas.
Assim, AAS 100 mg e Propranolol 40 mg apresentaram os maiores valores em
unidades, porém menores em massa, quando comparados aos quantitativos de
AAS 500 mg. Isto se deve, é claro, ao peso médio destes produtos. Observa-se
também, que Hidréxido de Aluminio suspensédo e Zidovudina xarope foram os

medicamentos menos produzidos.

Todos os produtos referidos na tabela 3 foram fabricados nos anos de
1999 e 2000, com prazo de validade até 2002 e 2003, respectivamente.
Excecédo a isto foi a solucédo oral de Morfina 1% que teve sua producdo em
2001 e 2002 e o término do prazo de validade em 2002 e 2003,

respectivamente.
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A retencdo de amostras de referéncia € uma exigéncia legal definida
como matérias-primas, embalagens e produtos terminados conservados pelo
fabricante por um periodo determinado apds a data de vencimento do produto
acabado. No caso de medicamentos, a amostra retida, de cada lote de produto
terminado, deve ser mantida por, pelo menos, doze meses ap0s a data de
vencimento do seu prazo de validade. A finalidade das mesmas € servir de
contraprova caso seja necessaria a realizagdo de nova analise daquele lote de
produto. A quantidade de amostra deve ter, pelo menos, o dobro das unidades
requeridas para efetuar todas as analises previstas em compéndios oficiais
(BRASIL, 2003b).

Tabela 3 — Amostras de referéncia de medicamentos produzidos no LAFERGS
com prazo de validade expirado no periodo de setembro de 2003 a agosto de
2004

Medicamento Quantidade

un kg L
AAS 100 mg comprimidos 13.530 1,89 -
AAS 500 mg comprimidos 5.110 3,36 -
Carbamazepina 200 mg comprimidos 1.320 0,33 -
Carbonato de Litio 300 mg capsulas 40 0,01 -
Dexametasona creme 10 g 358 3,58 -
Diazepam 10 mg comprimidos 2.640 0,66 -
Dipirona solugéo oral 10 mL 75 - 0,75
Fluoreto de Sdédio solugdo 100 mL 63 - 6,30
Hidréxido de Aluminio suspensdo 150 mL 2 - 0,30
Morfina 1% solugéo oral 50 mL 11 - 0,55
Neomicina+Bacitracina pomada 10 g 190 1,90 -
Paracetamol 500 mg comprimidos 66 0,04 -
Propranolol 40 mg comprimidos 17.853 2,48 -
Salbutamol xarope 100 mL 14 - 1,40
Solucéo Fisiol6gica Nasal 30 mL 23 - 0,69
Sulfametoxazol+Trimetoprima suspensdo 50 mL 6 - 0,30
Sulfato Ferroso solugéo oral 30 mL 21 - 0,63
Teofilina solugdo oral 60 mL 6 - 0,36
Zidovudina xarope 1% 100 mL 3 - 0,30
TOTAL 41.331 14,34 11,58

Obs: traco (-): inexisténcia daquele tipo de residuo
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Os medicamentos da tabela 3 estavam armazenados em sala de acesso
restrito, conforme determina a legislacdo, e apods findo o seu prazo de guarda,
0s mesmos foram encaminhados para um abrigo de residuos quimicos, ficando

la armazenados até o ano de 2005, quando foi dada a destinacéo final.

A empresa contratada, licenciada para transporte e disposicao final de
residuos, procedeu, de acordo com o relatério apresentado pela mesma, a
trituracdo dos medicamentos em suas embalagens originais, a fim de
descaracteriza-los, antes da disposicdo dos mesmos em aterros proprios para

este tipo de material.

A disposicdo de residuos em aterros ndo encerra a questdo. E
importante lembrar do principio do poluidor pagador, que define os geradores
de residuos como responsaveis por todo o ciclo de seus residuos, da geragao
a disposicao final. Passa a existir assim, a responsabilidade compartilhada que
se estende aos diversos atores, pessoas fisicas e juridicas, autoras e co-

autoras de condutas ou atividades lesivas ao meio ambiente (BRASIL, 2006).

No Brasil, na maioria das areas urbanas, existe uma predominancia da
disposicéo final inadequada de residuos industriais, como o langcamento em
lixdes, nas margens das estradas ou em terrenos baldios, 0 que compromete a
qualidade ambiental e de vida da populacdo. Do total de 2,5 milhdes de
toneladas de residuos industriais gerados por ano, 188 mil toneladas sao
consideradas toxicas (classe 1), dos quais 44 % sao depositados de forma
inadequada e os restantes sdo estocados ou recebem algum tratamento
(RESIDUOS, 2007).

A disposicéo final de residuos em aterros industriais deve levar em conta
o impacto ambiental e s6 pode ser realizada mediante licenciamento, conforme
estabelecido na Resolucdo CONAMA n° 237/1997. Alguns dos pontos mais
importantes a serem considerados sao: comprometimento de mananciais
potaveis por infiltracdo, erosao, lixiviagdo e reducao de habitats saudaveis com
conseqglente comprometimento da saude da populacdo, fauna e flora (GIL,
2007). Para tanto, o projeto de construcdo de um aterro, deve avaliar aspectos

de selecdo da area, impermeabilizacdes, drenagem de aguas pluviais, coleta e
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disposicédo adequada dos percolados, coleta de gases, seguranca e sinalizacéo
e monitoramento ambiental (MIRANDA, 2007).

Cabe destacar, também, que os aterros exigem extensas éareas, pela
quantidade de residuos depositadas nestes locais. Porém, a vida util das
mesmas tende a se esgotar, desencadeando a necessidade de novos terrenos,
uma vez que este local devera ser recuperado do ponto de vista paisagistico,
respeitando as limitagBes técnicas relacionadas as caracteristicas das areas
aterradas com residuos (AVELAR, 2006). Ressalta-se desta forma, a
importancia da reducdo do volume de residuos encaminhados aos aterros,
adotando alguma forma de minimizacdo, reciclagem ou tratamento dos

mesmos.

No caso das amostras de referéncia com prazo de validade expirado,
quando se tratar de matérias-primas, por exemplo, é importante verificar se néo
pode ser dado outro destino que ndo seja o aterro industrial. Tem-se a
possibilidade de encaminha-las para instituicbes de ensino, para que sejam
utilizadas em aulas praticas ou até negocia-las através das bolsas de residuos,
como sub-produtos para outras finalidades. Em se tratando de embalagens, as
mesmas podem ser destinadas para reciclagem. E, para medicamentos deve-
se, a0 menos, separar quando possivel, as embalagens secundarias, que

podem ir para reciclagem, reduzindo desta forma o volume final dos residuos.

Uma forma de tratamento dos residuos, visando a reducdo do seu
volume, que vem sendo praticada, internacionalmente, para residuos
industriais, de servi¢os de saude e domeésticos é a incineragdo. No Brasil, ainda
€ pouco difundida, devido ao seu custo elevado, mas vem se transformando
numa opc¢ao, em vista da escassez de espaco disponivel para a construcado de
aterros (SILVA e LANGE, 2008).

A incineracdo ou tratamento térmico € um processo de combustéo
controlada, que permite a reducdo em volume e em peso dos residuos, em
cerca de 90 a 60 %, respectivamente. Os residuos sao transformados em

gases, calor e cinzas, que acabam sendo dispostas em aterros. Os problemas



82

gerados podem ser: poluicdo do solo por cinzas e escoérias; poluicdo da agua
pelas aguas de arrefecimento das escérias e de lavagens de fumos; poluicdo
do ar por cinzas volateis e dioxinas, que tém um elevado teor téxico e sao
agentes de doencas (RESIDUOS, 2007).

Uma vantagem da incineracao € que a area requerida para instalacéo do
equipamento é bastante reduzida, se comparada com aterros. Os
investimentos, entretanto, sGo muito elevados e a operagao do sistema, que
também precisa incluir a depuracdo de gases, € onerosa (SOUZA e SILVA,
1997).

Como alternativa, existe ainda, o co-processamento, que € a destruicao
de residuos industriais em fornos de cimento. A técnica é amplamente utilizada
na Europa, nos Estados Unidos e no Japéao, sendo, no Brasil, utilizada desde o
inicio da década de 90. O co-processamento utiliza residuos em substituicao
parcial ao combustivel que alimenta a chama do forno, transformando calcario
e argila em clinquer, a matéria-prima do cimento. Os fornos de cimento
possuem capacidade de destruicdo de grandes volumes de residuos,
chegando a uma temperatura de até 2000° C (QUINTANILHA, 2007).

No Rio Grande do Sul ndo existem empresas licenciadas para
incineracéo e co-processamento de residuos®. Para dar esta destinacéo aos
residuos é necesséario encaminhar a outros estados, como Parand, Sao Paulo
e Rio de Janeiro, com licenciamento para tais atividades, de tal forma que o
transporte dos residuos, para fora do Estado, também aumenta o custo desta

destinagao.

5.1.6 Nos almoxarifados

Foram identificados, como residuos, matérias-primas e medicamentos
descartados em razdo de terem expirado os seus prazos de validade. N&o
havia registro de descarte de reagentes e materiais de acondicionamento e
embalagem. Também ndo havia registro de materiais descartados por terem
sido reprovados ou medicamentos devolvidos com prazo de validade vencido.

3 Informagé&o obtida por troca de e-mail com o Departamento de Controle de Polui¢éo Industrial (DICOPI) da
FEPAM
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Na tabela 4 observa-se a relacdo de matérias-primas e 0s quantitativos
descartados, enquanto que na tabela 5 encontram-se listados os
medicamentos vencidos com as quantidades correspondentes. Em ambos os
casos, destaca-se a quantidade de produtos que se transformou em residuos,

pelo vencimento do prazo de validade.

Com relacdo a matéria-prima, 16 itens ndo foram utilizados, resultando
num descarte de 27,5 toneladas (tabela 4). Os insumos que mais se destacam,
pelo elevado quantitativo, sdo carbonato de litio, hidréxido de aluminio, lactose,

sulfametoxazol, trimetoprima e vaselina solida.

Tabela 4 — Matérias-primas descartadas com prazo de validade expirado no
periodo de setembro de 2003 a agosto de 2004

Matéria-prima Quantidade (kg)
Acetato de dexametasona 6,0
Acido acetilsalicilico 12,4
Amido glicolato de sédio 19,3
Carbonato de litio 810,5
Cloridrato de propranolol 0,4
Gelatina branca farmacéutica 18,8
Glicerina branca 141,3
Goma arabica 50,0
Hidréxido de aluminio 3.115;3
Lactose 844,0
Lanolina 42,0
Maltodextrina 20,0
Sulfametoxazol 45184
Sulfato de neomicina 100,2
Trimetoprima 2.085,0
Vaselina sélida 15.676,0
TOTAL 27.459,6

A analise dos documentos possibilitou verificar as justificativas para a

nao utilizacdo destes insumos dentro do prazo de validade, conforme segue:
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o carbonato de litio deixou de ser usado por dificuldades e atrasos na
aquisicao do material de embalagem, que teve seu preco reajustado no
periodo e ndo mantido pelos fornecedores, inviabilizando as licitagoes
em andamento. Posteriormente, ndo foi possivel seu uso, pela nao
obtencédo de registro do medicamento na forma farmacéutica cépsula,
como era produzido no LAFERGS, em funcéo de sO existir registrado
como medicamento similar, a forma farmacéutica comprimido. Novos
estudos para desenvolvimento do medicamento como comprimido
seriam necessarios, demandando tempo tanto para os estudos, quanto
para o processo de registro, o que levaria ao vencimento da matéria-
prima no transcorrer deste periodo. Cabe destacar que para a
comercializacdo do medicamento, é imprescindivel o registro do mesmo
junto a ANVISA;

o hidréxido de aluminio, utilizado na fabricacdo de suspensao oral,
também foi prejudicado pela falta de material de embalagem. Além
disso, apresentou problema de formulacdo, devido a alteracdo do
excipiente carmelose soédica, que nao estava mais disponivel no

mercado com a especificacdo exigida;

a lactose, utilizada como excipiente na producdo de comprimidos e
capsulas teve parte do seu estoque ndo utilizado, devido a falta de
outras matérias-primas (amido de milho) e materiais de embalagem

necessarios a fabricacdo dos medicamentos;

sulfametoxazol e trimetoprima utilizados como sustancias ativas na
fabricagdo de comprimidos de Sulfametoxazol + Trimetoprima 400 mg +
80 mg, tiveram seu processo produtivo prejudicado pela falta de material
de embalagem de forma semelhante ao produto carbonato de litio. O
atraso neste fornecimento impossibilitou a utilizac&do do total do estoque
das substancias ativas antes da expiracao dos seus prazos de validade;

a vaselina era utlizada na fabricacdo da pomada de Neomicina +
Bacitracina, a qual teve sua producdo descontinuada, pela inexisténcia

de estrutura, no laboratério de controle de qualidade microbiolégico,
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para proceder a andlise de determinacdo de poténcia das matérias-
primas e do produto acabado. Esta andlise vinha sendo terceirizada,
mas o0 alto custo e a demora no recebimento dos resultados

inviabilizaram sua producéo.

De acordo com os documentos avaliados, os insumos listados na tabela
4 foram oferecidos, para permuta, doagdo ou venda, a outros laboratérios
oficiais, quando ainda estavam na validade, porém, ndo houve interesse dos
mesmos. Outra tentativa para evitar o descarte, foi solicitar junto aos
fabricantes, um novo estudo de estabilidade das matérias-primas para atribuir
novo prazo de validade, visto que a legislacdo ndo permite a revalidacéo pela
empresa fabricante do medicamento. Com a justificativa de custo muito alto,
isto também se tornou inviavel. Com excecdo do hidréxido de aluminio, da
lactose e da vaselina solida que foram negociados para fins ndo farmacéuticos,
apos seus vencimentos, os demais produtos foram encaminhados para

disposicédo em aterro industrial.

Tabela 5 — Medicamentos LAFERGS descartados com prazo de validade
expirado no periodo de setembro de 2003 a agosto de 2004

Quantidades
Frascos

Medicamentos Comprimidos

(un) 9 (un) .
AAS 100 mg 500 0,07 - -
AAS 500 mg 4.754.500 660,90 - -
Sulfametoxazol+Trimetoprima 120.500 16,75 - -
400 mg + 80 mg
Sulfato Ferroso 2,5% - 30 mL - - 1.200 36,00
TOTAL 4.875.500 677,72 1.200 36,00

Obs: traco (-): inexisténcia daquele tipo de residuo

Em relacdo aos medicamentos vencidos, expostos na tabela 5, o
destaque deve ser dado, obviamente, ao medicamento AAS 500 mg. O
quantitativo total, de cerca de 680 kg, esta relacionado a 20 lotes de AAS 500

mg e a um lote de Sulfametoxazol + Trimetoprima 400 mg + 80 mg. Para os
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outros dois medicamentos, Sulfato Ferroso 2,5% e AAS 100 mg, o quantitativo

nao chega a ser significativo.

A producao do medicamento AAS 500 mg foi realizada nos meses de
janeiro e fevereiro de 2002, tendo prazo de validade de 24 meses a partir da
data de fabricacdo, ou seja, janeiro e fevereiro de 2004. Porém, as quantidades
gue vinham sendo produzidas excederam a demanda e o medicamento ficou
armazenado até o término da sua validade, levando ao seu descarte em aterro

industrial.

Varios aspectos permeiam esta situacdo e merecem analise e reflexao,
de forma a contribuir para a compreensdo do processo e também para que
sejam tomadas decisdes, ndo sO6 no sentido de evitar que isto se repita, mas

principalmente na promog¢éo de mudanca deste quadro.

Inicialmente, cabe destacar que o LAFERGS nunca teve na sua
estrutura organizacional, um departamento de planejamento, programacao e
controle da producdo (PPCP). No periodo de existéncia da CEME a defini¢do
da producgédo oficial de medicamentos era centralizada neste érgdo (BRASIL,
2002). ApoOs a sua desativacdo, em 1997, a programacao de producao passou
a ser determinada em funcdo de um elenco estabelecido com base nos
medicamentos da atencdo bésica, em dados deficientes de consumo, na
capacidade produtiva do laboratério e na disponibilidade de insumos.

Nestes critérios adotados para a definicdo da programacao de producao
podem-se identificar dois grandes entraves, que sado a falta de dados sobre a
demanda de medicamentos nos municipios do Estado, levando ao
desconhecimento da necessidade real de medicamentos para as acdes de
saude e, a dificuldade de aquisicdo de insumos imposta pela Lei das

Licitac@es, inviabilizando muitas vezes uma programacao de producao.

Com a aprovacao da Politica Nacional de Medicamentos, em 1998, e o
estabelecimento da reorientagcdo da Assisténcia Farmacéutica, foi criado o
Programa de Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica, através da Portaria
GM n° 176/1999, definindo a descentralizacdo de recursos financeiros aos

Estados e Municipios, para a aquisicdo de medicamentos essenciais. A forma
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de aquisicdo, pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite (CIB), no Rio
Grande do Sul, foi pela descentralizagcdo completa, ou seja, todos 0s recursos
financeiros (niveis federal, estadual e municipal) sdo depositados no Fundo
Municipal de Saude, e os medicamentos essenciais passam a ser adquiridos
pelos municipios (RIO GRANDE DO SUL, 2001; BRASIL, 2001).

Esta nova situagdo permitiu aos municipios adquirirem os medicamentos
tanto de laboratérios publicos, como de privados e, desta forma colocou o
LAFERGS no mercado competitivo da industria farmacéutica, sem a
experiéncia comercial necessaria para executar tal atividade, em razdo da sua
missdo social desenvolvida desde a sua criacdo até este novo momento.
Soma-se a isto, a falta de um setor de vendas estruturado para a
comercializacdo dos medicamentos, contribuindo para os acumulos de

estoques de produtos acabados.

Os altos quantitativos produzidos foram baseados na experiéncia
histérica de distribuicdo dos medicamentos junto aos municipios. Porém, o
novo contexto que se apresentava, modificou este historico, fazendo com que
0s municipios adquirissem de outros fornecedores, provavelmente com preco

competitivo melhor e com um elenco diversificado do ofertado pelo LAFERGS.

A reforma pela qual o LAFERGS atualmente passa, vai ampliar sua
capacidade produtiva e, também adequé-lo para a producdo de um novo
elenco direcionado para a saude mental. Um convénio com Farmanguinhos,
através da Fundacédo Oswaldo Cruz, foi firmado com o objetivo de cooperacéo
técnico-cientifica e contribuiu na definicho deste novo elenco e no

desenvolvimento das formulacdes®.

Desta forma, considerando o historico de producédo, distribuicdo e
vendas do LAFERGS e o0 novo cenario que se apresenta, torna-se
imprescindivel a definicdo da atuacdo do LAFERGS, para que o mesmo possa
cumprir a missdo de produzir medicamentos, inserido na Politica Estadual de

Assisténcia Farmacéutica.

4 Fonte: Documento interno do LAFERGS
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5.1.7 Residuos comuns

Neste grupo foram identificados os residuos gerados, principalmente,
nas areas administrativas, refeitorio e sanitarios. Estes estavam divididos em
reciclaveis e ndo reciclaveis, ou seja, havia orientagdo para separacdo dos

mesmos.

N&o foram encontrados registros detalhados sobre o quantitativo e o tipo

de residuo descartado.

No contrato com o DMLU estava estabelecido que a coleta, para
residuos comuns nao reciclaveis, aconteceria trés vezes por semana, € que 0
contéiner disponibilizado para o armazenamento dos residuos, seria de 1 m3,
independentemente se, em cada coleta, este volume fosse preenchido. Para
residuos reciclaveis, a coleta seletiva aconteceria duas vezes por semana, € 0

guantitativo recolhido também seria de 1 m3.

A ficha de registro de recolhimento de lixo, preenchida pelo laboratério,
era um documento exigido pelo DMLU como garantia de que nao estavam
sendo misturados, ao lixo comum, residuos industriais, infectantes ou
perigosos. Esta ficha era entregue ao motorista do caminhdo que recolhia os
residuos e, posteriormente, era conferida durante a descarga do veiculo. A
descricdo do residuo descartado era simplesmente: “residuos de refeitorio, de

sanitarios, e de varricao”.

A area industrial também contribuia para a geracdo deste tipo de
residuos, principalmente, residuos reciclaveis. Materiais de acondicionamento
e embalagem ndo contaminados e papéis em geral eram descartados
separadamente, para serem recolhidos pela coleta seletiva. Nao havia registro
dos quantitativos descartados destes materiais. Como residuos comuns nao
reciclaveis da éarea industrial eram descartados os residuos do controle
microbioldgico inativados e materiais de limpeza como panos e esponjas

usados. Também nao havia registro destes quantitativos.
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Os residuos reciclaveis do LAFERGS, coletados pelo DMLU, foram
encaminhados para unidades de triagem, onde ocorre a selecdo e
agrupamento em fardos para a venda a industrias de reciclagem. O valor
recebido da comercializacdo é dividido entre os integrantes das unidades de

triagem, que sdo administradas sob a forma de associa¢des (DMLU, 2008).

Esta forma de organizacdo e funcionamento segue a politica de
gerenciamento de residuos do municipio de Porto Alegre, que tem como
diretrizes a prote¢do ao meio ambiente e apoio a segmentos sociais excluidos,
sendo seus objetivos principais a reducéo, o reaproveitamento e a reciclagem
dos residuos. Dentro do gerenciamento integrado, destaca-se a coleta seletiva
dos residuos solidos reciclaveis que se transformam em sustento e resgate
social para comunidades carentes, além de auxiliar na preservagdo do meio
ambiente (DMLU, 2008).

Os residuos comuns n&o-reciclaveis, identificados no LAFERGS,
assemelham-se aos domiciliares por se tratarem de residuos orgéanicos (restos
de alimentos, cascas de frutas, cortes de grama) e outros rejeitos (sanitarios,
guardanapos, esponjas, cigarros), que apos a coleta do DMLU, foram
encaminhados para aterros sanitarios licenciados. Os residuos constituidos por
podas de é&rvores, calicas e entulhos s&o classificados como residuos
especiais, pelo DMLU, e seu destino foi o Aterro de Entulhos e Beneficiamento
de Residuos Arboreos, sendo responsabilidade dos geradores o descarte dos
mesmos (DMLU, 2008).

Os aterros sanitarios constituem-se em locais de disposicao de residuos
sélidos néo-perigosos no solo e sua posterior cobertura diéria, construidos de
acordo com critérios especificos de engenharia sanitaria e ambiental,
orientados para atender os seguintes objetivos: diminuicdo dos riscos de
poluicdo provocados por odores, fogos, insetos; utilizagdo futura do terreno
disponivel, através de uma boa compactacdo e cobertura; minimizacdo dos
problemas de poluicdo da agua, provocados por lixiviacdo; e controle da
emissdo de gases liberados durante os processos de degradacdo (RESIDUOS,
2007).
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Ressalta-se, que muitas vezes a denominacdo de aterro sanitario, nao
condiz com a realidade, tratando-se, simplesmente, de um lixdo a céu aberto,
com grande potencial de risco a saude humana e contaminacdo do meio
ambiente. E importante destacar que os aterros utilizados pelo DMLU, para
disposicéo final dos residuos, séo licenciados e construidos de acordo com as

exigéncias legais e sanitarias.

Os resultados obtidos na Pesquisa Nacional de Saneamento Béasico de
2000 mostram a predominancia da pratica de disposicédo final de residuos
sélidos em lixdes, em cerca de 63,6% dos municipios, sendo que a maior
incidéncia esta em municipios de pequeno porte. Em segundo lugar vem o
aterro controlado (18,4%) e, por ultimo, os aterros sanitarios que equivalem a
13, 8% (IBGE, 2000).

Segundo Schneider e colaboradores (2004), a problematica dos
residuos solidos aumentou a partir do século XX, quando o homem passou a
ter necessidade de gerar solugdes para os despejos produzidos, preocupando-
se em ter um sistema eficiente de coleta de residuos, para afasta-los de seu
meio de convivéncia, sem se importar com o tratamento e disposicao final
dispensados aos residuos gerados. Como um agravante, a administracdo
publica, quando ndo possui consciéncia sanitaria apurada, também segue este

mesmo pensamento.

5.1.8 Outros residuos

Existiram materiais que fizeram parte do processo de producdo de
medicamentos e transformaram-se em residuos, porém sem registros ou
quantificacdes. Tratavam-se de materiais de acondicionamento de matéria-
prima e de embalagem (sacos plasticos, bombonas e caixas de papelao),
descartados apés o uso das mesmas; material de envelopamento de
comprimidos (papel kraft ou aluminio mais polietileno) utilizados no ajuste de
envelopadoras; mascaras e luvas; e produtos de limpeza de equipamentos,

incluindo aguas de lavagem.
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Os materiais, que tiveram contato com os produtos, foram descartados
seguindo a mesma orientacdo para residuos quimicos e biolégicos e, as 4guas
de lavagem de equipamentos tiveram seu descarte efetuado através da rede
coletora de esgotos. Embora ndo exista estacdo de tratamento de efluentes
(ETE), na FEPPS, esta em estudo um projeto para adequacédo do descarte de
aguas lancadas diretamente na rede de esgoto, através da construcdo de uma
ETE ou terceirizagao deste servico.

Segundo Sammartino e colaboradores (2008) o monitoramento de
farmacos residuais no meio ambiente vem despertando o interesse, devido ao
fato de que muitas destas substancias tém sido encontradas em efluentes de
estacfes de tratamento de esgotos e aguas naturais, em concentracdes na
faixa de pg/L e ng/L. Destacam ainda, que a presenca destes compostos no
meio ambiente demonstra a ineficiéncia de um processo de degradacao natural

e acarreta problemas toxicol6gicos aos organismos aquaticos e terrestres.

E importante salientar que o aporte destas substancias, no meio
ambiente, se da através dos efluentes, ndo tratados, das industrias
farmacéuticas e, também, como resultado de suas aplicagbes na medicina
humana e veterinaria, que depois de administradas sdo excretadas nao
metabolizadas ou como metabdlitos ativos (BILA e DEZOTTI, 2003).

No Brasil e em vérios paises a legislacdo ambiental regula o descarte de
efluentes sobre corpos d’agua limitando a carga poluidora lancada de acordo
com o tipo de uso estabelecido para a agua do corpo receptor. O CONAMA,
através da Resolucdo n°® 357/2005, estabelece as condi¢cbes e padrdes de
langamento de efluentes e, no Rio Grande do Sul, as Resolu¢des n° 128/2006
e 129/2006, do Conselho Estadual do Meio Ambiente (CONSEMA), definem os
padrbes de emissdo de efluentes em aguas superficiais do Estado (BRASIL,
2005c¢; RIO GRANDE DO SUL, 2006a, 2006b).

No que diz respeito a industria farmacéutica é importante destacar que a
RDC ANVISA n° 210/2003, também exige o descarte e o tratamento adequado
dos efluentes gerados nos processos de producdo de medicamentos. Outro

aspecto desta legislacdo é a exigéncia da validacdo de limpeza dos
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equipamentos, como forma de garantir a qualidade do produto, buscando
identificar, nas aguas de lavagem, residuos do medicamento ou dos produtos
de limpeza utilizados (BRASIL, 2003b).

5.2 Plano de Gerenciamento de Residuos

O Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR) é definido, na Resolucao
CONAMA n° 358/2005, como um documento integrante do processo de
licenciamento ambiental, baseado nos principios da ndo geragdo e
minimizacdo da geracao de residuos, que aponta e descreve as acdes relativas
ao manejo de residuos solidos, contemplando os aspectos referentes a
geracao, segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicao final, bem como a protecdo a saude publica e ao meio
ambiente (BRASIL, 2005b).

Para elaborar o PGR do LAFERGS foi necessario avaliar os processos
produtivos, conhecer os residuos gerados, identificar as fontes geradoras e

classificar os residuos conforme estabelecido na legislacéo.

Segundo Sissino e Moreira (2005), a elaboracdo de um plano de
gerenciamento de residuos vem qualificar a producdo de medicamentos, néo
apenas por ser uma exigéncia legal, mas, principalmente, por ser um
instrumento de gestdo que tem como objetivos evitar e/ou minimizar a geracao
e proporcionar aos residuos gerados um encaminhamento seguro e eficiente, a

fim de evitar os efeitos negativos sobre 0 meio ambiente e a saude publica.
Um PGR inclui as seguintes etapas:

1. levantamento dos residuos: identificagdo dos residuos e das

fontes geradoras dos mesmos;

2. segregacao: consiste na separacdo do residuo no momento e

no local de sua geracdo, com o objetivo de facilitar seu
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tratamento e disposicao final. Uma segregacdo bem feita &
fundamental para o correto gerenciamento dos residuos,
possibilitando total controle em sua geragcdo com a
racionalizacdo de recursos materiais e energéticos,
minimizando e controlando o0s riscos, propiciando sua
rastreabilidade, evitando assim acidentes, desperdicios,
contaminagdes de outros produtos, descartes incorretos,

manuseio inadequado e perda do histoérico de sua geracao;

tratamento: os processos de tratamento tém como objetivo
submeter o residuo a reacdes fisicas, quimicas ou biolégicas
para fazer com que ele perca suas caracteristicas de
periculosidade, promover uma reducdo de volume ou

mudanca de alguma propriedade fisica, quimica ou bioldgica;

acondicionamento: o ato de embalar, adequadamente, o0s
residuos segregados serve como barreira fisica, reduz os
riscos de contaminacéo, facilita a coleta, o armazenamento e
o transporte. Um acondicionamento inadequado compromete
a seguranca do processo, aumentando o risco de acidentes de

trabalho e gerando custos maiores;

identificacdo: a correta identificacdo dos recipientes contendo
os residuos facilita o0 manuseio e o transporte dos mesmos,
possibilitando o tratamento adequado e a execucdo das
etapas que se seguem. As areas de armazenamento também

devem estar adequadamente identificadas;

armazenamento: visa atender o planejamento de coleta e
transporte dos residuos, bem como garantir a guarda dos

mesmos em condi¢des seguras e sanitariamente adequadas;

coleta e transporte: tém como objetivo principal garantir a
movimentacdo planejada dos residuos nas areas de
circulacdo, sem oferecer riscos a integridade fisica e a saude

dos profissionais e da populagéo;
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8. disposicao final: consiste na disposicdo definitiva de residuos
no solo ou em locais previamente preparados para recebé-los
(BRASIL, 2006; CARDOSO et al, 2005; FEBRAFARMA,
2006).

O gerenciamento de residuos através da elaboracédo e implantacdo do
PGR se constitui num instrumento para a otimizacdo da produgcdo de
medicamentos, devendo priorizar a prevencao da geracao de residuos.

Nas etapas de levantamento e segregacdo dos residuos é possivel
avaliar os processos produtivos e implementar melhorias, sejam elas de
modificacdes no processo, qualificaces de equipamentos, substituicdo de
insumos, gestao de estoques ou economia de energia. O acondicionamento, a
identificacdo, 0 armazenamento e o transporte adequados levam em conta as
boas praticas de fabricacdo e controle, evitando riscos de contaminagcdo de
produtos e ambientes e, também, riscos de acidentes no manuseio dos
residuos. J& as etapas finais de tratamento e disposicdo podem ser
consideravelmente reduzidas em quantidades e custos, se as etapas anteriores
forem adequadamente executadas e seguirem 0s niveis hierarquicos da gestao

de residuos.

As técnicas de minimizacdo de residuos e producdo mais limpa devem
ser consideradas na elaboracdo e implantacdo do PGR, pois sdo de especial
interesse para a industria farmacéutica, permitindo a adogcédo de praticas que
contribuem para a otimizacdo dos processos, além de eliminar ou reduzir a
geracdo de residuos, proporcionar a reciclagem e evitar tratamentos e
disposic¢des carissimos, muitas vezes envolvendo riscos a longo prazo como é

0 caso da disposicdo em aterros.

Aspectos importantes que também merecem destaque no PGR é a
realizacdo de treinamentos continuos e a seguranca ocupacional. A
capacitacao de todos os envolvidos com o gerenciamento de residuos e com
os processos de fabricacdo de medicamentos, visa orientar, motivar,
sensibilizar, conscientizar e informar permanentemente sobre os riscos e

procedimentos adequados nas praticas de producdo de medicamentos e
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manejo dos residuos. Da mesma forma a seguranca ocupacional prevé a
orientagcdo e informagdo dos trabalhadores, bem como a efetivacdo das
condicdes necessarias e adequadas para a execucdo do trabalho com
seguranca, evitando riscos de acidentes e protegendo a saude de todos os

envolvidos.

Cabe destacar ainda que o PGR deve ser periodicamente avaliado e,
sempre que necessario, modificado, de forma a buscar a constante melhoria
dos processos e do gerenciamento de residuos. De acordo com Jardim (1998),
a implementacdo de um plano de gerenciamento de residuos é algo que exige,
antes de tudo, mudancas de atitudes, e por isto, € uma atividade que traz
resultados a médio e longo prazo, além de requerer realimentagdo continua,
apoio institucional, e investimento financeiro. O retorno ambiental obtido é
imensuravel e financeiramente o investimento é compensado pela reducao de
gastos com a compra e 0 consumo de materiais, energia, tratamento e

disposicgéo final dos residuos.

Segundo Nolasco e colaboradores (2006), este processo caminha
sempre ao aprimoramento, podendo ser entendido como um ciclo de
melhoramento continuo, possibilitando a constante minimizacdo dos impactos
ambientais, garantindo sempre melhorias na qualidade de vida para a presente

e futuras geragoes.

A seguir é apresentado o Plano de Gerenciamento de Residuos para o
LAFERGS.
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1 IDENTIFICACAO DA UNIDADE E ASPECTOS GERAIS

Razdo Social: Fundacdo Estadual de Producédo e Pesquisa em Saude —
FEPPS.

Unidade: Laboratério Farmacéutico do Estado do Rio Grande do Sul —
LAFERGS.

Endereco: Avenida Ipiranga, 5400. Bairro Jardim Botanico. Porto Alegre,
RS. CEP 90610-000. Telefone: (51) 3288-4000 — Fax (51) 3339-4717.

Horéario e dias de funcionamento: 8h — 12h e 13h — 17h. De segunda a

sexta-feira.

Diretor do LAFERGS: Assis Piccini

Responsavel Técnico: Sandra Azevedo — Inscricdo no CRF-RS n° 3779
Responséavel pelo PGR: a definir

Atividade desenvolvida: fabricacdo de medicamentos

NUmero de funcionarios:

Técnicos de | Auxiliares Auxiliares

superior producdo | de laboratério

. A Auxiliares . o
nivel de e técnicos S . Terceirizados | Estagiarios
administrativos

Caracterizacao fisica:
e Area total do terreno (m?): 19.493,49
e Areatotal do LAFERGS (m?): 3.970,72
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= Organograma:

| LAFERGS |

| Nucleo de Garantia da Qualidade I——| Unidade de Apoio Administrativo I

I I
| Diviséo de Producao I | Diviséo de Controle de Qualidade I | Diviséo de Assisténcia Farmacéutica I
—— |

—| Secao de Solidos I

Secéo de CQ Fisico-Quimico I Secdo de Armazenamento e Expedicéo

—| Secéo de Liquidos I

Secéo de CQ Microbioldgico I Secéo de Controle Fiscal e de Estoques

—| Secéo de Semi-solidos I Sec&o de Apoio Téchico a AF

—| Secao de Almoxarifado I

» Licencas de funcionamento:
e Certificado de Regularidade do Conselho Regional de Farmécia
e Alvara Sanitario
e Licenca do Exército

e Licenca da Policia Federal

= Empresas terceirizadas:
e Cosusel: responsavel pelo servigo de limpeza.
e Ambientus: responsavel pela coleta, transporte e destinacao final dos
residuos quimicos.
e DMLU: responsavel pela coleta, transporte e destinacdo final dos
residuos comuns reciclaveis e néo reciclaveis.
e Rota-Sul: responsavel pelo servico de vigilancia.

e Antinsect: responsavel pelo servi¢o de desinssetizacao.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Estabelecer normas e padrdes a serem seguidos, conforme determina a

legislacdo, visando o gerenciamento adequado dos residuos gerados pelo
LAFERGS.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

reduzir a geracao dos residuos;
adequar a segregacao na origem;

evitar que os residuos bioldgicos e quimicos contaminem os residuos

comuns;

proporcionar a reutilizacao e/ou a recuperacao dos residuos;
facilitar a coleta seletiva e possibilitar a reciclagem;
identificar processos de tratamento de residuos;

racionalizar recursos e reduzir custos;

reduzir a toxicidade dos residuos;

intensificar as medidas de seguranca,

prevenir e reduzir riscos de acidentes ocupacionais, a0 meio ambiente e

a saude publica;

contribuir para a educacao ambiental e sanitaria.
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3 LEGISLACOES E NORMAS RELACIONADAS

» Lei Federal n° 9.605/1998 — Disp0e sobre crimes ambientais.

= Decreto 6.514/2008 — Dispde sobre as infracfes e sancdes administrativas
ao meio ambiente, estabelece o processo administrativo federal para
apuracdo destas infracfes, e da outras providéncias.

» Lei Estadual n° 9.921/1993 — Dispde sobre a gestao de residuos solidos do
Estado do Rio Grande do Sul.

» Lei Estadual n° 10.099/1994 — Dispde sobre residuos solidos provenientes
de servicos de saude do Estado do Rio Grande do Sul.

» Resolucdo CONAMA n° 01/1986 — Dispbe sobre critérios basicos e
diretrizes gerais para a avaliacdo de impacto ambiental.

» Resolugdo CONAMA n° 237/1997 - Regulamenta o0s aspectos de
licenciamento ambiental.

* Resolucdo CONAMA n° 275/2001 — Estabelece codigo de cores para
diferentes tipos de residuos na coleta seletiva.

* Resolugcdo CONAMA n° 358/2005 — Dispbe sobre o tratamento e a
disposicao final dos residuos dos servigos de saude.

» Resolucdo ANVISA RDC n° 210/2003 — Determina o regulamento técnico
das boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

» Resolugdo ANVISA RDC n° 306/2004 — Dispde sobre o regulamento técnico
para o gerenciamento de residuos de servi¢o de saude.

* NBR 10.004/2004 — Classifica os residuos sélidos quanto aos seus riscos
potenciais ao meio ambiente e a saude publica.

= NBR 7.500/2005 — Simbolos de risco e manuseio para 0 transporte e
armazenamento de residuos solidos.

= NBR 12.235/1992 — Armazenamento de residuos sélidos perigosos
definidos na NBR 10.004 — procedimentos.

* NBR 9.190/1993 — Sacos plasticos para o acondicionamento de lixo —
classificagao.

= NBR 9.191/2002 — Sacos plasticos para o acondicionamento de lixo —

especificacao.
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4 DEFINICOES RELACIONADAS AO MANEJO DE RESIDUOS

Estas definicbes estdo baseadas na RDC ANVISA n° 306/2004, que

dispde sobre Residuos de Servicos de Saude.

= Gerenciamento de Residuos: conjunto de procedimentos de gestao,
planejados e implementados a partir de bases cientificas e técnicas,
normativas e legais, com o objetivo de minimizar a producéo de residuos e
proporcionar aos residuos gerados, um encaminhamento seguro, de forma
eficiente, visando a protecdo dos trabalhadores, a preservacdo da saude
publica, dos recursos naturais e do meio ambiente. O gerenciamento deve
abranger todas as etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos
recursos materiais e da capacitacdo de recursos humanos envolvidos no

manejo dos residuos.

*» Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR): é o documento que aponta e
descreve as acoes relativas ao manejo dos residuos solidos, observando
suas caracteristicas e riscos, contemplando os aspectos referentes a
geracao, segregacao, acondicionamento, identificacao, coleta,
armazenamento, transporte e disposicao final, bem como as acdes de

protecdo a saude publica e ao meio ambiente.

= Manejo: agdo de gerenciar os residuos em seus aspectos intra e extra
estabelecimento, desde a geracdo até a disposicao final, incluindo as
seguintes etapas: segregacao, acondicionamento, identificacdo, transporte
interno, armazenamento temporario, tratamento, armazenamento externo,

coleta e transporte externos, disposic¢éo final.

» Segregacdo: separacdo dos residuos no momento e local da sua geracao,
de acordo com as caracteristicas fisicas, quimicas, biologicas, o seu estado
fisico e os riscos envolvidos. A segregacédo objetiva:

- minimizar a contaminacao de residuos comuns;

- adotar procedimentos para cada grupo de residuos;
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- reduzir os riscos a saude;
- diminuir custos no manejo dos mesmos;
- reciclar, reaproveitar, e destinar corretamente todos o0s grupos de

residuos.

Acondicionamento: ato de embalar os residuos segregados, em sacos ou
recipientes que evitem vazamentos e resistam as ac¢des de punctura e
ruptura. A capacidade dos recipientes de acondicionamento deve ser
compativel com a geracgao diaria de cada tipo de residuo.

Identificacdo: conjunto de medidas que permite o reconhecimento dos
residuos contidos nos sacos e recipientes, fornecendo informagbes ao

correto manejo dos mesmos.

Transporte interno: consiste no traslado dos residuos dos pontos de
geracdo até o local destinado ao armazenamento temporario ou

armazenamento externo com a finalidade de apresentagcao para a coleta.

Armazenamento temporario: guarda temporaria dos recipientes contendo os
residuos j& acondicionados, em local préximo aos pontos de geracéo,
visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e otimizar o
deslocamento entre o0s pontos geradores e 0 ponto destinado a

apresentacdo para a coleta externa.

Tratamento: consiste na aplicagdo de método, técnica ou processo que
modifique as caracteristicas dos riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou
eliminando o risco de contaminacéo, de acidentes ocupacionais ou de dano

ao meio ambiente.

Armazenamento externo: consiste na guarda dos recipientes de residuos
até a realizacdo da etapa de coleta externa, em ambiente exclusivo com

acesso facilitado para os veiculos coletores.
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= Coleta e transporte externos: remocdo dos
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residuos do abrigo

(armazenamento externo) até a unidade de tratamento ou disposicao final,

utilizando-se técnicas que garantam a preservacdo das condicbes de

acondicionamento e a integridade dos trabalhadores, da populagcdo e do

meio ambiente, devendo estar de acordo com as orientacdes dos 6rgaos de

limpeza urbana.

» Disposicao Final: consiste na disposicdo de residuos no solo, previamente

preparado para recebé-los, obedecendo a critérios técnicos de construcéo e

operacédo, e com licenciamento ambiental.

5 CLASSIFICACAO DOS RESIDUOS

A RDC ANVISA n° 306/2004 classifica os residuos como segue:

= GRUPO A:

Residuos com a possivel presenca de agentes bioldgicos que, por suas

caracteristicas, podem apresentar risco de infeccao.

= GRUPO B:

Residuos contendo substancias quimicas que podem apresentar risco a

saude publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de

inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade.

= GRUPOC:

Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham

radionuclideos em quantidades superiores aos limites de isencdo especificados

nas normas do CNEN e para os quais a reutilizacdo é impropria ou nao

prevista.
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= GRUPO D:

Residuos que ndo apresentam risco biolégico, quimico ou radioldgico a
salude ou ao meio ambiente, podendo ser equiparado aos residuos

domiciliares. Eles dividem-se em reciclaveis e ndo reciclaveis.

» GRUPOE:

Enquadram-se neste grupo os objetos e instrumentos contendo cantos,
bordas, pontos ou protuberancias rigidas e agudas, capazes de cortar ou
perfurar, tais como: vidrarias, laminas, laminulas, |aminas de bisturi, e outros

similares, ndo contaminados por agentes quimicos e/ou bioldgicos.

Segundo a NBR 10.004, os residuos sao classificados, com relacao aos

riscos potenciais ao meio ambiente a saude publica, conforme segue:

= Classel:

Denominados como perigosos, sado aqueles que em funcdo de suas
propriedades fisicas, quimicas ou bioldgicas, podem apresentar riscos a saude
e ao meio ambiente. Sao caracterizados por possuirem uma ou mais das
seguintes propriedades: inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade

e patogenicidade.

= Classe ll:

Denominados de ndo perigosos, séo subdivididos em Classe II-A e 1I-B.
Os residuos Classe Il — A, ndo inerte, podem ter as propriedades de
biodegradabilidade, combustibilidade ou solubilidade em agua.
Os residuos Classe Il — B, inertes, ndo apresentam nenhum dos seus
constituintes solubilizados a concentragcdes superiores aos padrbes de
potabilidade de agua, com excecdo dos aspectos cor, turbidez, dureza e sabor.
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6 GERACAO DE RESIDUOS

Procedéncia

Tipos de Residuos

Classificacao/
Grupo

Almoxarifados

Embalagens (caixas de papeléo,
diversos, sacos plasticos, bombonas...);
Produtos acabados, matérias-primas e
reagentes vencidos e reprovados;

Material de embalagem fora de especificacéo;
produtos descontinuados e devolucdes;

EPI ja utilizados.

papéis

BeD

Controle de
Qualidade

Produtos quimicos usados nas analises e
solucgdes resultantes das mesmas;
Matérias-primas, materiais de embalagem,
produtos intermediarios e acabados usados
nas andlises;

Frascos vazios de reagentes;

EPI ja utilizados;

Meios de cultura e residuos microbioldgicos
inativados;

Vidraria quebrada;

Materiais de limpeza e aguas de lavagem.

B,DeE
(Grupo A/Al
inativados,
descartados
como D)

Producéo

Matérias-primas, materiais de embalagem,
produtos intermediarios e acabados usados
nas andlises de controle de processo e no
processamento dos medicamentos;

EPI ja utilizados;

Produtos de limpeza e sanitizacéo (hipoclorito
de sodio a 2 % e 0,02 %, solucdo de acido
peracético, formol a 40 %, detergente neutro);
Aguas de lavagem;

Vidraria quebrada.

B,DeE

Manutencao

Lampadas fluorescentes, pilhas e baterias;
6leos, solventes e metais;
Entulhos de obra.

BeD

Administrativo

Papéis diversos e plasticos.

Refeitorio

Residuos de alimentos, copos plasticos, latas,
vidros, papéis papeléo.

Sanitarios

Residuos proprios dos sanitarios.

Geral

Residuos de varricdo e jardinagem.

0|O| O |O

OBS:

1) Relacdo de matérias-primas e reagentes vide anexos 01 e 02.

2) No LAFERGS néo existe geracédo de residuos radioativos (grupo C).
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7 MANEJO DOS RESIDUOS
= SEGREGACAO E ACONDICIONAMENTO
A etapa da segregacao consiste em:
a) separacgdo dos residuos no momento e local de sua geracao;
b) separacédo dos residuos conforme a classificacdo adotada e o estado fisico;
c) separacao de residuos contaminados;
d) separacédo dos residuos com potencial de reutilizacéo e reciclagem;

e) segregacdo dos residuos que necessitem de tratamentos prévios ou
diferenciados, identificando cada embalagem, de acordo com os procedimentos

operacionais padroes.

Devem ser considerados, na sua totalidade, como residuos biolégicos
infectantes ou quimicos, aqueles que nao tiverem assegurado a sua devida

segregacao.

A capacitacdo dos profissionais quanto aos procedimentos de
identificacdo, classificacdo e manuseio dos residuos € fundamental para a

segregacao adequada dos mesmos.

O responsavel pelo procedimento gerador de residuos dos grupos A, B,
D ou E deve ser encarregado da sua separacdo, acondicionamento e

identificacao.

O acondicionamento dos residuos serve como barreira fisica, reduz os

riscos de contaminagéo, facilita a coleta, 0 armazenamento e o transporte.

Os residuos solidos devem ser acondicionados em saco constituido de
material resistente a ruptura e vazamento, impermeavel, baseado na NBR
9.191 da ABNT, respeitando os limites de peso de cada saco, sendo proibido o

seu esvaziamento ou reaproveitamento.

Os sacos utilizados para acondicionamento dos residuos devem ser
substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade, ou pelo menos uma vez
em cada 24 horas, conforme a RDC n° 306/2004 da ANVISA.
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Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavavel,
resistente a punctura, ruptura e vazamento, com tampa provida de sistema de
abertura sem contato manual, com cantos arredondados, resistente ao
tombamento, devidamente identificados e localizados em todas as salas da
instituicdo, de acordo com procedimento especifico.

Os sacos plasticos utilizados, para acondicionamento dos residuos
gerados no LAFERGS, seguem uma padronizacdo de cores conforme o

material a ser descartado:

- Sacos plasticos de cor LARANJA - para todos os rejeitos quimicos
sélidos ou contaminados por eles, com exce¢ao dos perfurocortantes -

grupo B;

- Sacos plasticos de cor VERDE - para todos os rejeitos reciclaveis

(plasticos, papéis), com excecdo dos perfurocortantes — grupo D;

- Sacos plasticos de cor PRETA - para o residuo comum (sanitario, restos
de comida, papel toalha, residuos do controle microbiol6gico submetidos a

inativacao prévia, etc.) — grupo D.

Para residuos reciclaveis, os sacos verdes devem estar contidos em
recipientes, lavaveis e resistentes, com cores e simbolos diferentes, de acordo
com o tipo de material reciclavel e seguindo o que determina a Resolucéo
CONAMA n° 275/2001.:

- Recipiente azul - papéis
- Recipiente amarelo - metais
- Recipiente verde - vidros

- Recipiente vermelho — plasticos.

Os residuos liquidos devem ser acondicionados em recipientes
constituidos de material compativel com os liquidos armazenados, resistentes,

rigidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante.

Quando os recipientes de acondicionamento forem constituidos de
polietileno de alta densidade (PEAD), devera ser observada a compatibilidade
constante do anexo 03.



PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS | 108
Emisséo: Versao: Pagina:
Elaboracao: Reviséo: Aprovacgao:

Os residuos quimicos liquidos passiveis de neutralizacdo podem ser
lancados na rede coletora de esgoto, apods este tratamento, bem como os
residuos liquidos do microbioldgico, apds inativacdo dos mesmos. Os demais
residuos quimicos liquidos devem ser segregados e acondicionados
observando sempre a compatibilidade quimica dos residuos entre si, no caso
de misturas, assim como de cada residuo com os materiais de embalagem —

vide anexo 04.

Os residuos de substancias quimicas constantes do anexo 05, quando
nao fizerem parte de mistura quimica, devem ser obrigatoriamente segregados

e acondicionados de forma isolada.

Com a finalidade de sistematizar a classificacdo, segregacao,
tratamentos requeridos e posterior descarte, os residuos quimicos (Grupo B)
devem seguir a segregacdo estabelecida no POP 2.8.007, de descarte de
residuos do laboratorio de controle fisico quimico: solucbes halogenadas,
residuos de cloroférmio, solu¢des organicas, substancias oxidantes e redutoras,

residuos de prata, metais pesados, solu¢des acidas e alcalinas e solidos.

As embalagens e materiais contaminados por substancias que
apresentam risco a saude ou ao meio ambiente devem ser tratados da mesma

forma que a substancia que as contaminou.

As embalagens secundarias ndo contaminadas pelo produto devem ser
fisicamente descaracterizadas e acondicionadas como residuo do grupo D,
podendo ser encaminhadas para processo de reciclagem.

Os medicamentos devolvidos, com prazo de validade expirado, devem
ser descartados como residuos do grupo B e suas embalagens tratadas como

descrito anteriormente.

Os materiais perfurocortantes devem ser acondicionados em recipientes
rigidos, resistentes a punctura, ruptura e vazamento. Como o0s residuos
perfurocortantes gerados no LAFERGS, normalmente se constituem de vidraria
de laboratério ou frascos de vidros quebrados, os mesmos podem ser
acondicionados em bombonas de PEAD (polietiieno de alta densidade) ou
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barricas de fibro-lata, que séo rigidas feitas de papeldo de alta densidade e,
descartadas como embalagens néo utilizadas pelo almoxarifado. As caixas
recomendadas para este tipo de residuo, muitas vezes ndo comportam

materiais de volume maior.

= IDENTIFICACAO

A identificacdo deve ser aposta nos sacos de acondicionamento, nos
recipientes de coleta interna e externa, nos recipientes de transporte interno e
externo, e nas areas de armazenamento, em local de facil visualizagdo, de
forma indelével, utlizando-se simbolos, cores e frases relacionadas a
identificacdo de conteudo e ao risco especifico de cada grupo de residuos, de
acordo com a NBR 7.500 da ABNT.

Os sacos de acondicionamento e o0s recipientes de transporte podem ser
identificados com etiquetas adesivas, desde que garantida sua resisténcia aos

processos normais de manuseio dos sacos e recipientes — anexo 06.

* COLETA E TRANSPORTE INTERNO

O deslocamento, desde a geracdo do residuo até o local de
armazenamento temporario ou armazenamento externo, com finalidade de
coleta, deve atender a roteiro definido e em horérios ndo coincidentes com o
trabalho, visitas ou transito de pessoas. O horario mais adequado €, portanto,
ao final do expediente. Caso seja necessario, a coleta podera ser realizada

durante o expediente, em momento mais apropriado.

Os recipientes de transporte interno devem ser constituidos de material
rigido, lavavel, impermeavel, provido de tampa articulada ao proprio corpo do
equipamento, cantos e bordas arredondados, e serem identificados com o
simbolo correspondente ao risco do residuo neles contidos. Devem ser

providos de rodas revestidas de material que reduza ruido.
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A limpeza dos recipientes de coleta e de transporte deve ser feita
semanalmente ou sempre que necessario, caso ocorra algum vazamento,

conforme procedimento especifico.

= ARMAZENAMENTO TEMPORARIO

O armazenamento temporario visa atender o planejamento do traslado
de residuos, agilizar e otimizar a coleta e o transporte dentro da unidade, de

acordo com os horérios dos servigos e do menor fluxo de pessoas.

No LAFERGS, os residuos quimicos (Grupo B) gerados no Laboratério
de Controle de Qualidade permanecem em armazenamento temporario, no
local de geracado, devidamente identificados, até o preenchimento do volume
adequado dos recipientes (bombonas de 5 L). Posteriormente, um funcionario
do Laboratério de Controle de Qualidade faz o encaminhamento ao abrigo

externo de residuos.

= TRATAMENTO

O tratamento preliminar consiste na descontaminagcdo dos residuos, por
meios fisicos ou quimicos, ou na neutralizacédo, realizado em condi¢cdes de
seguranca e eficacia controlada, no local de geracédo, a fim de modificar as
caracteristicas quimicas, fisicas ou bioldgicas dos residuos e promover a
reducdo, a eliminacdo ou a neutralizacdo dos agentes nocivos a saude e ao

meio ambiente.

Os residuos do Controle de Qualidade Microbiolégico (grupo A/Al)
devem passar por autoclavagem, para serem inativados, antes do seu descarte
como residuo comum (grupo D). Este processo consiste na esterilizacdo a
vapor efetuada por 30 minutos na temperatura de 121 °C. Caso ocorra
interrupcdo no processo de aquecimento, durante a marcacao do tempo, todo o

processo deve ser repetido.
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O residuo proveniente das analises microbiolégicas deve ser
acondicionado em sacos plasticos autoclavaveis, conforme POP 8.4.001 de
Esterilizacdo e Autoclavagem, do Laboratério de Controle Microbioldgico. Os
demais materiais utilizados na rotina do laboratério também devem sofrer o

mesmo tratamento, antes da lavagem ou do descarte.

Apoés 0 uso da autoclave deve ser procedida a limpeza da mesma, de
acordo com POP 8.2.002 de Limpeza da Autoclave, do Laboratério de Controle

Microbioldgico.

Os residuos quimicos liquidos do Controle de Qualidade Fisico-Quimico,
passiveis de neutralizacdo, devem ser tratados desta forma antes de seu

descarte na rede de esgoto.

Sempre que possivel deve-se realizar filtracdo ou centrifugacéo, visando
separar 0 sobrenadante do precipitado, a fim de descartar o residuo liquido e o

sélido, apos secagem, da forma mais adequada.

= ARMAZENAMENTO EXTERNO

O armazenamento externo tem como objetivo principal garantir a guarda
dos residuos em condicbes seguras e sanitariamente adequadas até a

realizacdo da coleta externa.

ApoOs a coleta interna dos residuos, os mesmos devem ser armazenados
em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veiculos coletores, de

acordo com o que segue:

- Residuos reciclaveis (sacos plasticos VERDES ou recipientes rigidos para
vidros) - colocados dentro de cacambas pertencentes ao 6rgéo que faz a coleta

seletiva e ali aguardam seu recolhimento.

- Residuos comuns, ndo reciclaveis (sacos plasticos PRETOS) - depositados

em area assim determinada para tal, em contenedores fornecidos pelo DMLU.

- Residuos quimicos (sacos plasticos LARANJAS e recipientes adequados para

vidros e liquidos) — depositados no abrigo para residuos, disposto no exterior



PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS | 112
Emisséo: Versao: Pagina:
Elaboracao: Reviséo: Aprovacgao:

do laboratério, em area destinada para tal, até que seja realizada a coleta, por

empresa contratada para destinacéo final.

= COLETA, TRANSPORTE EXTERNO E DISPOSICAO FINAL

O recolhimento dos materiais reciclaveis é realizado duas vezes por
semana pelo DMLU. Seu destino final sdo as Unidades de Triagem para

materiais reciclaveis (anexo 07).

Os residuos comuns também sado recolhidos pelo DMLU, porém com
periodicidade de trés vezes por semana. Seu destino final sdo as Unidades de

Compostagem e os Aterros Sanitarios (anexo 07).

Os residuos quimicos do grupo B, armazenado no abrigo para residuos,
sdo coletados bimestralmente e transportados para a disposicdo final em
aterros para residuos perigosos, por empresa terceirizada, devidamente

licenciada para estas atividade (anexos 08).

Os residuos quimicos liquidos, coletados também por esta mesma
empresa contratada, sdo encaminhados para estacbes de tratamento de
efluentes. As aguas de lavagem de equipamentos sao descartadas através do
ralo, estando em estudo projeto de construcdo de estacdo de tratamento de

efluentes.

Os materiais perfurocortantes, adequadamente acondicionados e
identificados para evitar acidentes, podem ser encaminhados para coleta
seletiva e reciclagem, desde que ndo estejam contaminados com residuos

quimicos ou biologicos.

O descarte de pilhas, baterias e acumuladores de carga contendo
chumbo (Pb), cadmio (Cd), mercurio (Hg) e seus compostos, deve ser feito de
acordo com a Resolucdo CONAMA n° 257/1999, que estabelece no seu Artigo
1° “... pilhas e baterias ap0s seu esgotamento energético serdo devolvidas aos
estabelecimentos que as comercializem ou a rede de assisténcia técnica pelas

respectivas industrias, para repasse aos fabricantes ou importadores...”
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8 MINIMIZACAO DE RESIDUOS

A minimizacdo corresponde ao conjunto de acdes que permitem a
reducao, reaproveitamento ou reciclagem dos residuos. A meta a ser atingida
deve ser minimizar a geracdo de residuos, através de incentivos na redugado no
ponto da geracdo, e ainda por meio da reutilizacdo e reciclagem de alguns

residuos.

Assim, a segregacdo dos materiais com potencial para reciclagem e a
separacdo dos residuos quimicos, em classes, possibilita que seja dado outro
destino aos residuos, que ndo a disposicao em aterro. A disponibilizacdo dos
mesmos, através das Bolsas de Residuos ou o encaminhamento a escolas e
universidades, € uma forma de reduzir a disposicao final e de fornecer
materiais que ainda podem ser reaproveitados, pela comunidade. Quanto aos
residuos comuns (organicos), podem ser encaminhados para compostagem e

terem seu reaproveitamento, também efetuado.

9 SEGURANCA OCUPACIONAL

As pessoas envolvidas com o manejo de residuos devem ser
submetidas a exame médico admissional, periédico, de retorno ao trabalho, de
mudanca de funcdo e demissional, conforme estabelecido no Programa de
Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSQO) da Portaria n°® 3.214 do
Ministério do Trabalho e Emprego ou em legislacdo especifica para o servigco
publico. A equipe deve ainda ser imunizada contra tétano, hepatite e outras

doencas determinadas pelo Servico de Medicina do Trabalho.

O processo de higienizacdo, coleta, transporte, tratamento e
armazenamento de residuos deve ser realizado por pessoal treinado e
devidamente provido de equipamentos de protecao individual (EPI), sendo que
as caracteristicas do EPI devem estar de acordo com o tipo de residuo

coletado e com o procedimento realizado.

No caso de ocorrer acidente durante o0 manejo dos residuos devem ser

tomadas providéncias adequadas para evitar danos maiores. As a¢cdes a serem
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adotadas em situacdes de emergéncia e acidentes, bem como as acdes
voltadas para a prevencéo de saude ocupacional, reportam-se as implantacoes
efetivas do Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) e

do Programa de Prevencéo de Riscos Ambientais (PPRA) — anexos 09 e 10.

As medidas de higiene e seguranca permitem que as pessoas
envolvidas no gerenciamento de residuos, além de proteger sua propria saude,
desenvolvam suas atividades com maior eficiéncia, conhecam o cronograma
de trabalho, sua natureza e responsabilidade, assim como, 0 risco a que
estardo expostos.

10 TREINAMENTO

Todos os profissionais que trabalham no servico, mesmo os que atuam
temporariamente ou, ndo estejam diretamente envolvidos com o gerenciamento
de residuos, devem conhecer o sistema adotado para tal finalidade.

O pessoal envolvido diretamente com o manejo de residuos deve ser
capacitado e mantido sob educacéo continuada para a realizagdo de suas
atividades (anexos 11, 12 e 13).

Um programa de educacdo continuada, independente do vinculo

empregaticio existente, deve contemplar dentre outros temas, 0 que segue:

¢ NocdOes gerais sobre o ciclo da vida dos materiais;

e Conhecimento da legislagdo ambiental, de limpeza publica e de vigilancia
sanitaria relativa aos residuos gerados em uma industria farmacéutica;

e Programa de gerenciamento adotado internamente no estabelecimento;

e Formas de reduzir a geracédo de residuos e reutilizacdo de materiais;

e Conhecimento das responsabilidades e de tarefas;

e Definicbes, tipo e classificacdo dos residuos e potencial de risco do residuo;

e Orientagbes quanto ao uso de Equipamentos de Protecéo Individual (EPI) e
Coletiva (EPC);

e Orientagcdes sobre biosseguranca;

e OrientacfGes quanto a higiene pessoal e dos ambientes;
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e Providéncias a serem tomadas em caso de acidentes e de situacdes
emergenciais;
e Visdo béasica do gerenciamento dos residuos sélidos no municipio;

e Nogoes basicas de contaminag&o quimica.

11 SISTEMA DE AVALIACAO E CONTROLE

Compete ao gerador de residuos monitorar e avaliar a implantacao e
execucdo do Plano de Gerenciamento de Residuos, através de instrumentos
de avaliagéo e controle, incluindo a construcao de indicadores claros, objetivos,
auto-explicativos e confiaveis, que permitam acompanhar a eficacia do

programa implantado.

O monitoramento deve ser realizado pelo Nucleo de Garantia da
Qualidade (NGQ) do LAFERGS que receberi, mensalmente, um relatorio
contendo a avaliacdo na forma de lista de conferéncia (check list), bem como
0s quantitativos de residuos gerados. O preenchimento da ficha de
armazenamento de residuos (anexo 14) € imprescindivel para a obtencgéo
destes dados. O acompanhamento, através de indicadores, deve ser realizado

trimestralmente e, encaminhado ao NGQ.

E importante também, realizar no minimo uma auditoria interna anual,
como busca de melhoria continua do processo. A¢des corretivas e preventivas
devem ser adotadas para o sistema operar de forma adequada, bem como

revisdes do plano e dos procedimentos executados.

A Direcdo do LAFERGS e a Comissao de Biosseguranca da FEPPS
também devem receber tais informagBes e estar comprometidas com a

implantag&o e implementacdo do PGR.
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LISTA DE CONFERENCIA (CHECK LIST)

Gestao de Residuos S N NA

Ha registro da producéo de residuos?

A empresa tem conhecimento de quanto residuo é
produzido?

Existem procedimentos para manejo de residuos?
O manejo de residuos segue a legislacéo pertinente?
Héa segregacao de residuos na empresa?

O acondicionamento dos residuos segue o0
preconizado?

Os residuos gerados estdo adequadamente
identificados?

A coleta e transporte interno sao realizados conforme
determinado?

Os residuos estdo armazenados em areas
adequadas?

H& procedimentos para lidar com vazamento de
residuos?

Os residuos sdo manuseados e controlados por
pessoas treinadas?

As pessoas envolvidas no manejo dos residuos
utilizam EPI?

S=sim; N= nao; NA= n&o se aplica

Observacgao
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INDICADORES

Variacdo da geracéo de residuos (VGR) - periodicidade trimestral

VGR = total residuos gerados trimestre ano vigente X 100%
total residuos gerados trimestre correspondente ano anterior

e Variacdo da geracdo de residuos do Grupo B (VRB) - periodicidade

trimestral

VRB = total residuos gerados grupo B X 100%
total de residuos gerados

e Variacdo da geracdo de residuos do Grupo D (VRD) - periodicidade

trimestral

VRD = total residuos gerados grupo D X 100%
total residuos gerados

e Geracao de residuos em relacdo a producdo de medicamentos (GRM) —

periodicidade trimestral

GRM = total residuos gerados
unidades medicamentos produzidas

e Taxa de acidentes com residuos (TAR) - periodicidade trimestral

TAR = total acidentes com residuos X 100%
total acidentes trimestral

e Taxa de pessoal com capacitacdo (TPC) - periodicidade trimestral
o Do LAFERGS

o Da empresa terceirizada de limpeza

TPC = total pessoas capacitadas em gerenciamento residuos X 100%
total pessoas capacitadas
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12 CRONOGRAMA DE IMPLANTACAO DO PGR

118

Atividade

Periodo (meses)

5/6

7

8

9

10

11

12

Reunido geral com a presenca da
direcdo para apresentacao do plano

Identificacdo do responsavel legal pelo
gerenciamento de residuos

Composicao da equipe de trabalho

Elaboracédo de procedimentos e registros

Definicdo de estratégias de minimizacao
da geracdo de residuos

Identificacdo das fontes geradoras

Verificacdo da necessidade de materiais

Definicdo de metas a serem atingidas

Sensibilizagao, treinamento e
capacitacdo dos envolvidos
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13 ALCANCE DO PGR

Todas as dependéncias do LAFERGS.

14 RESPONSABILIDADES

- Funcionérios do LAFERGS e empresas terceirizadas;

119

- Farmacéuticos responsaveis pelas se¢des de producao e controle de

qualidade;

- Chefe das Divisdes e do Nucleo de Garantia da Qualidade;

- Direcdo do LAFERGS;

- Comisséao de Biosseguranca da FEPPS (CTBio-FEPPS).

15 APROVACAO

Dire¢édo do LAFERGS:

Data:

Responséavel Técnico:

Data:

Responséavel PGR:

Data:

Responsavel NGQ:

Data:

Chefe da DP:

Data:

Chefe da DCQ:

Data:

Coordenacéao da CTBio-FEPPS:

Data:
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16 ANEXOS
Anexo 01 - Relacdo de matérias-primas utilizadas na produgdo de
medicamentos

N°  Matéria-prima Risco Associado

01 Acetato de dexametasona 63

02  Acido benzoico 22,36

03  Acido citrico 36

04  Alcool cetoestearilico 36, 37, 38

05  Alcool etilico 11

06 Amido de milho *

07  Amidoglicolato s6dico *

08 Benzoato de sodio 22

09 Bissulfito de sédio 31, 36, 37

10 Cloridrato de clorpromazina 25, 26

11 Cloridrato de propranolol 20, 21, 22

12 Corante azul de metileno 11, 40, 36, 37, 38

13  Corante azul indigotina *

14 Diazepan 22,61, 62

15 Diéxido de silicio coloidal 40

16  Estearato de magnésio *

17 Ester decilico do &cido oléico *

18 Fenobarbital 25, 43, 60, 61

19 Gelatina branca farmacéutica *

20 Glicerina branca *

21 Lactose *

22 Maltodextrina *

23 Manitol *

24 Metabissulfito de sédio 22,31, 41

25 Metilparabeno 36, 37, 38

26 Povidona *

27  Propilenoglicol *

28  Propilparabeno 36, 37, 38

29  Sorbitol 21, 22, 32

30 Sulfato de morfina 22

31 Talco branco farmacéutico 20

32  Trietanolamina 36,37,38

Fontes: Planilhas de estoque do Almoxarifado LAFERGS (relagcdo de matérias-primas) e Catalogo Sigma
Aldrich 2002-2003 (riscos associados).

Frases correspondentes ao risco associado: paginas 120 e 121

* Nenhum risco atribuido
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Anexo 02 — Relacao de reagentes utilizados no Controle de Qualidade Fisico-quimico e Microbioldgico e risco associado
Risco Associado

Reagente

Acetato de amoébnio PA
Acetato de mercurio PA
Acetato de sodio anidro PA
Acetato de sddio trihidratado
Acetona PA

Acetona para HPLC
Acetonitrila para HPLC
Acido acético glacial PA
Acido aminobenzobico
Acido benzoico PA

Acido cloridrico PA

Acido fluoridrico PA

Acido formico PA

Acido fosforico PA

Acido nitrico PA

Acido peracético

Acido perclérico PA

Acido sulfarico PA

Acido sulfuroso PA

Acido tricloroacético PA
Agar lecitina de soja
Agar-agar

Agar Saboraud dextrosado
Agar tripcaseina
Alaranjado de metila PA
Alcool benzilico PA

Alcool n-butilico PA

Alcool etilico para HPLC
Alcool etilico absoluto PA

20, 21, 36, 61
26, 27, 28, 33

*

*

11, 36, 66, 67
11, 36, 66, 67
11, 23, 24, 25
10, 35

22

22, 36

34, 37

26, 27, 28, 35
35

34

8, 35

10, 35
5,8,35

35

20, 34

35

*
*
*

*

25
20, 22
10, 20
11
11

NO
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58

Reagente

Alcool isobutilico PA

Alcool isopropilico PA

Alcool metilico PA

Alcool metilico para HPLC
Alcool propilico normal PA
Anidrido acético PA

Arsenito de sédio PA

Azul de bromotimol
Benzaldeido

Benzeno

Bicarbonato de sédio anidro PA
Biftalato de potassio PA
Bromato de potassio PA
Brometo de iodo PA

Brometo de potassio PA
Carbonato de sodio anidro PA
Carbonato de potassio PA
Cloreto de béario PA

Cloreto de calcio anidro PA
Cloreto de ferro PA

Cloreto de hidroxilamonio PA
Cloreto de magnésio PA
Cloreto de mercurio PA
Cloreto de potassio PA
Cloroférmio PA

Cloroférmio para HPLC
Cromato de potassio PA
Dicromato potassio comercial
Dicromato de potassio PA

Risco Associado
10, 20, 37, 38, 41, 67
11, 36, 67

11, 23, 24, 25, 39
11, 23, 24, 25, 39

11, 41, 67

10, 20, 22, 34

23,25

*

22
11, 23, 24, 39
*

36, 37, 38

9

34, 37

22, 36, 37, 38

36

22

20,25

36

22, 34,52, 53
5,20,22,25,34,40,42,43,48
36, 37, 38

26, 27, 28, 33

9, 20, 22

20, 22, 38, 40, 48

20, 22, 38, 40, 48

36, 37, 38, 43, 45

21, 23, 25, 26, 34, 42, 43,
21, 23, 25, 26, 34, 42, 43
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N° Reagente Risco Associado N° Reagente

59 Dioxano PA 11, 19, 36, 37, 40, 66 86  Nitrato de prata PA

60 Dissulfito de s6dio PA 31, 36, 37 87 | Nitrito de sédio PA

61 Ditizona 22, 36, 38 88 | Nitrobenzeno PA

62 EDTA 0,05N 37 89 N,N-dimetilformamida PA

63 EDTA PA 37 90 Oxalato de sodio

64  Eter etilico PA 12,19, 22, 66, 67 91 Oxido de célcio

65 Fenantrolina monohidratada PA 22, 36, 37, 38, 43 92 Oxido de manganés (1V)

66 Fenolftaleina 40 93  Oxido de mercurio amarelo PA
67 | Ferricianeto de potassio PA 32, 36, 37, 38 94 | Perclorato de sdadio

68 | Ferrocianeto de potassio PA 32 95 Permanganato de potassio PA
69 | Fosfato de potassio dibasico PA 36, 47 96 Permanganato potassio 0,1N
70 Fosfato de potassio PA 36, 47 97 Silica gel azul - PA

71 | Heptanosulfonato de sédio * 98 | Solucéo tampdopH4-7-9
72 Hexano PA 11,20,38,48,51,53,62,65 99 | Sulfamato de amdbnio PA

73  Hidréxido de aménio PA 34, 36, 37, 38, 50 100 Sulfato cérico PA

74  Hidréxido de béario 20, 22, 36, 38 101 Sulfato de amonio PA

75 Hidréxido de célcio PA 34 102 Sulfato de amoénio férrico

76 | Hidréxido de potassio PA 22,35 103 Sulfato de cobre

77  Hidréxido de soédio PA 35 104 Sulfato de sodio

78  Hidroxido tetrametilamonio PA 10, 23, 24, 25, 39 105 Tetracloreto de carbono PA
79 lodato de potassio PA 8, 36, 38, 42, 43, 61 106 Tetrahidrofurano PA

80 lodeto de mercurio PA 26, 27, 28, 33 107 Tiocianato de amoénio PA

81 | lodeto de potassio PA 42,43 108 Tiocianato de potassio

82 lodo 0,1N 20, 21, 50 109 Tiossulfato de sédio PA

83  Laurilsulfato de sédio PA 11, 21, 22, 36, 37, 38 110 Tolueno

84 Lecitina de soja * 111 Uréia

85 | Metaperiodato de sodio PA 8,9, 22,37, 38 112 Vermelho de metila

Fontes: Planilhas de estoque do Almoxarifado LAFERGS (reagentes) e Catalogo Sigma Aldrich 2002-2003 (riscos associados).
Frases correspondentes ao risco associado: paginas 120 e 121
* Nenhum risco atribuido

Risco Associado
34,50, 53

8, 25, 50

26, 27, 28, 33

20, 21, 36, 47

21, 22

14, 34

20, 22

26, 27, 28, 33

9,22

8, 20, 21, 22, 50, 53
8, 20, 21, 22, 50, 53
49

*

22

*

36, 37, 38
*

22, 36, 38, 50, 53
22,24, 25

26, 27, 40

11, 19, 36, 37

20, 21, 22, 32

20, 21, 22, 32

36, 37, 38
11,20,38,48,63,65,67
36, 37, 38

40

122
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FRASES DE RISCO

R1:
R2:
R3
R4 :
R5
R6 :
R7 .
R8:
R9 .

R10:

R11

R12:
R13:

R14

R15:
R16:
R17:
R18:

Explosivo no estado seco.

Risco de exploséo por choque, friccdo, fogo ou outras fontes de ignicao.
: Grande risco de exploséo por choque, friccdo, fogo ou outras fontes de ignicao.

Forma compostos metalicos explosivos muito sensiveis.

: Perigo de exploséo sob a acéo do calor.

Perigo de explosdo com ou sem contato com o ar.

Pode provocar incéndio.

Contato com materiais combustiveis pode causar incéndio.
Pode explodir quando misturado com materiais combustiveis.
Inflamavel.

: Facilmente inflamavel.

Extremamente inflamével.

Gas liquefeito extremamente inflamavel.

: Reage violentamente em contato com a agua.

Em contato com a agua libera gases muito inflamaveis.
Pode explodir quando misturado com substancias oxidantes.
Espontaneamente inflamavel no ar.

Quando da utilizagéo, formacgéo possivel de mistura vapor/ar

inflamavel/explosiva.

R19:
R20:
R21:
R22 :

R23

R24 :

R25

R26 :

R27
R28

R29:
R30:
R31:

R32

R33:

R34

R35:
R36:
R37:
R38:

R39

R40 :

R41

R42 :
R43:
R44 :
R45 :
R46 :
R47 :

R48

Pode formar peroxidos explosivos.

Nocivo por inalagao.

Nocivo em contato com a pele.

Nocivo por ingestao.

: Toxico por inalacéo.

Toxico em contato com a pele.

: Toxico por ingestao.

Muito toxico por inalacao.

: Muito téxico em contato com a pele.

: Muito t6xico por ingestao.

Em contato com a 4gua libera gases toxicos.

Pode tornar-se facilmente inflaméavel durante o uso.
Em contato com &cidos libera gases tdxicos.

: Em contato com &cidos libera gases muito téxicos.
Perigo de efeitos acumulativos.

: Provoca queimaduras.

Provoca queimaduras graves.

Irritante para os olhos.

Irritante para as vias respiratorias.

Irritante para a pele.

: Perigo de efeitos irreversiveis muito graves.
Possibilidade de efeitos cancerigenos.

: Risco de lesdes oculares graves.

Pode causar sensibilizacdo por inalacao.

Pode causar sensibilizagdo em contato com a pele.
Risco de exploséo se armazenado em alta temperatura.
Pode causar cancér.

Pode causar alterages genéticas hereditarias.
Pode causar defeitos ao feto.

: Risco de efeitos graves para a saude em caso de exposi¢édo prolongada.
R49 :

Pode causar cancér por inalacao.

123
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R50 : Muito toxico para 0s organismos aquaticos.

R51
R52

R56
R57

R59

R64

R66

: Toxico para 0s organismos aquaticos.
: Nocivo para os organismos aquaticos.
R53:
R54 :
R55 :

Pode causar efeitos negativos a longo prazo no ambiente aquatico.
Toéxico para a flora.
Téxico para a fauna.

: Toxico para os organismos do solo.
: Toxico para as abelhas.
R58 :

Pode causar efeitos negativos a longo prazo no ambiente.

: Perigoso para a camada de ozénio.
R60 :
R61 :
R62 :
R63 :

Pode comprometer a fertilidade.

Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.

Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.

: Pode causar danos as criangas alimentadas com leite materno.
R65 :

Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se inalado.

: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposicao repetida.
R67 :

Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalacdo dos vapores.
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Anexo 03 — Lista das principais substancias utilizadas em servi¢os de salude que
reagem com embalagens de Polietileno de Alta Densidade (PEAD)

Acido butirico

Acido nitrico

Acidos concentrados
Bromo

Bromoférmio

Alcool benzilico
Anilina

Butadieno
Ciclohexano

Cloreto de etila, forma liquida
Cloreto de tionila
Bromobenzeno
Cloreto de amila
Cloreto de vinilideno

Cresol
Fonte: Resolugdo ANVISA RDC n° 306/2004

Dietil benzeno
Dissulfeto de carbono
Eter

Fenol / cloroférmio
Nitrobenzeno
o-diclorobenzeno
Oleo de canela

Oleo de cedro
p-diclorobenzeno
Percloroetileno
Solventes bromados & fluorados
Solventes clorados
Tolueno
Tricloroeteno

Xileno
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Anexo 04 — Tabela de Incompatibilidade das principais substancias utilizadas em

Servigos de Saude

Acetileno
Acido acético

Acetona

Acido crémico

Acido hidrocianico
Acido  fluoridrico

hidrogénio

Acido nitrico concentrado

Acido oxalico
Acido perclorico

Acido sulfarico
Alquil aluminio
Amonia anidra
Anidrido acético
Anilina

Azida sédica
Bromo e Cloro

Carvao ativo

Cloro

Cianetos

Substancia

fluoreto

Cloratos, percloratos, clorato de potassio

Cobre metalico
Dioéxido de cloro

Incompativel com
Cloro, bromo, fltor, cobre, prata, mercurio
Acido cromico, éacido perclorico, peroxidos,
permanganatos, acido nitrico, etilenoglicol

Misturas de &cidos sulfarico e nitrico
concentrados, peroxido de hidrogénio.

Acido acético, naftaleno, céanfora, glicerol,
turpentine, alcool, outros liquidos inflamaveis.

Acido nitrico, alcalis

de Amonia (aquosa ou anidra)

Acido cianidrico, anilinas, 6xidos de cromo VI,
Sulfeto de hidrogénio, liquido e gases
combustiveis, acido acético, acido crémico.
Prata e mercurio

Anidrido acético, alcoois, bismuto e suas
ligas, papel, madeira

Cloratos, percloratos, permanganatos e agua
Agua

Mercurio, cloro, hipoclorito de calcio, iodo,
bromo, acido fluoridrico

Compostos contendo hidroxil tais como
etilenoglicol, acido perclérico

Acido nitrico, peréxido de hidrogénio

Chumbo, cobre e outros metais

Benzeno, hidréxido de aménio, benzina de
petréleo, hidrogénio, acetileno, etano,
propano, butadienos, pos-metalicos.
Dicromatos, permanganatos, acido nitrico,
acido sulfarico, hipoclorito de sédio

Amonia, acetileno, butadieno, butano, outros
gases de petroleo, hidrogénio, carbeto de
sodio, turpentine, benzeno, metais finamente
divididos, benzinas e outras fragbes do
petroleo.

Acidos e alcalis

Sais de ambnio, &cidos, metais em po,
matérias organicas particuladas, substancias
combustiveis

Acetileno, perdxido de hidrogénio, azidas

Amobnia, metano, fésforo, sulfeto de
hidrogénio
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Flaor Isolado de tudo
Fosforo Enxofre, compostos oxigenados, cloratos,

Halogénios (fltor, cloro, bromo e iodo)

Hidrazida

Hidrocarbonetos (butano, propano, tolueno)

lodo
Liguidos inflamaveis

Mercdrio

Metais alcalinos
Nitrato de amoénio
Nitrato de sédio
Oxido de célcio
Oxido de cromo VI
Oxigénio

Perclorato de potassio
Permanganato de potassio
Perdxido de hidrogénio

Peréxido de sédio

Prata e sais de prata

Saédio

Sulfeto de hidrogénio

Fonte: Resolugao ANVISA RDC n° 306/2004

percloratos, nitratos, permanganatos
Amoniaco, acetileno e hidrocarbonetos

Peréxido de hidrogénio, acido nitrico e outros
oxidantes

Acido crémico, flGor, cloro, bromo, peroxidos
Acetileno, hidroxido de aménio, hidrogénio
Acido nitrico, nitrato de aménio, 6xido de
cromo VI, peroxidos, fldor, cloro, bromo,
hidrogénio

Acetileno, acido fulminico, amdnia.

Di6éxido de carbono, tetracloreto de carbono,
outros hidrocarbonetos clorados

Acidos, poOs-metélicos, liquidos inflamaveis,
cloretos, enxofre, compostos organicos em
po.

Nitrato de aménio e outros sais de aménio
Agua

Acido acético, glicerina, benzina de petréleo,
liquidos inflamaveis, naftaleno

Oleos, graxas, hidrogénio, liquidos, soélidos e
gases inflaméaveis

Acidos
Glicerina, etilenoglicol, acido sulfdrico
Cobre, cromo, ferro, alcoois, acetonas,

substancias combustiveis

Acido acético, anidrido acético, benzaldeido,
etanol, metanol, etilenoglicol, acetatos de
metila e etila, furfural
Acetileno, acido tartarico,
compostos de ambnio
Dioxido de carbono, tetracloreto de carbono,
outros hidrocarbonetos clorados

Acido nitrico fumegante, gases oxidantes

acido oxalico,
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Anexo 05 — Substéncias que devem ser segregadas separadamente

Acidos Gases comprimidos
Asfixiantes Liquidos inflamaveis

Bases Materiais reativos com a agua
Brometo de etidio Materiais reativos com o ar
Carcinogénicas, mutagénicas e teratogénicas Mercurio e compostos de mercurio
Compostos organicos halogenados Metais pesados

Compostos organicos ndo halogenados Mistura sulfocrémica
Corrosivas Oleos

Criogénicas Oxidantes

De combustéo espontanea Residuo fotografico
Ecotoxicas Sensiveis ao choque
Explosivas Solucdes aquosas

Formalina ou formaldeido Venenos

Fonte: Resolucdo ANVISA RDC n° 306/2004
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Anexo 06 — Etiqueta para armazenamento de residuos quimicos

ETIQUETA P/ ARMAZENAMENTO DE RESIDUOS QUIMICOS

INSTRUCOES:

(1) Encha o recipiente até 3/4 do volume total e manipule com cuidado

(2) Preencha o rétulo com letra de forma legivel, em grafite (LAPIS OU LAPISEIRA)

(3) Uma vez iniciada a coleta de um tipo de residuo neste recipiente, ndo misture com
outros tipos.

Secao/Setor:

Responsavel pelo preenchimento:

Responsavel pela Secao/Setor:

INICIO DA COLETA NESTE RECIPIENTE: __/ /20 ATE /| /20 _

ESTE RECIPIENTE CONTEM: Indique composic&o e concentracio (se for mistura,
indique cada componente e sua proporcéo:

Informacé&o adicional: marque com X as caracteristicas do residuo:

____&cido; ___ basico; ___ inflamavel; _ explosivo; _ contém metais pesados;
____téxico; _ aquoso; __ reage violentamente com agua; ___ redutor enérgico;
____oxidante enérgico; ___ carcinogénico; __ peroxidavel .
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Anexo 07 — Fluxograma de gerenciamento de residuos ndo contaminados

RESIDUO NAO
CONTAMINADO

“—
.
H!“§|BU§ EEHP M RESIDUO RECICLAVEL
—
.
Saco DIaS!'CO Saco plastico cor verde
S — 2rzeigliehiz vzl
[
.
= L COLETA SELETIVA
W (Orgé&o Municipal)
.
ATERRO SANITARIO COOPERATIVAS DE
COMPQSTA.GE“M RECICLAGEM
RECICLAGEM

(Destino Final)
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Anexo 08 — Fluxograma de gerenciamento de residuos contaminados

RESIDUO
CONTAMINADO

MICROBIOLOGICO QUIMICO
I

Saco plastico cor laranja,
bombona e recipiente

Saco plastico

rigido
CUBA INOX (c/tampa)
AUTOCLAVAGEM ARMAZENAGEM
Saco plaI stico DESCARTE

—

ATERRO INDUSTRIAL

e (2 —
"COLETA DOMICILIAR
W e/ou INCINERACAO
N
"FATERRO SANITARIO
—( = ol 1 ) M—
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Anexo 09 — Ficha de encaminhamento

Encaminhamos o servidor , para

atendimento, tendo em vista o0 mesmo ter se acidentado, quando estava realizando o

seguinte procedimento:

Solicitamos que 0 mesmo tenha o atendimento indicado para estas

circunstancias, bem como os devidos encaminhamentos necessarios.

Telefone para contato: (51) 3288-4000 Ramal:

Em caso de emergéncia avisar:

Porto Alegre, de de

Assinatura da Chefia Responsavel

IMPORTANTE : Conforme Estatuto do Funcionalismo Publico Estadual, Artigo 11, o

acidentado devera retornar com LAUDO ou BOLETIM MEDICO do profissional que o

atendeu inicialmente, descrevendo as lesdes apresentadas.
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Anexo 10 — Protocolo de Notificacdo de Acidentes / Incidentes

Nome: N°/Ano: (LAFERGS)
Sexo: M| F | ldade: RG:

Diviséao: Secéo: *Assinatura:

Cargo/Funcéo: Horério de Trabalho:

Endereco Residencial:

Carater : Acidente Incidente

Data da exposicao Horério: Local:
Data da notificacdo Horério:

Chefia Responsavel: *Assinatura:

Descricdo do fato ocorrido: (relatar tipo de residuo, produto quimico, concentracao,

volume,...)

Area corporal exposta:

Utilizacdo de Equipamento de Protecéo Individual - EPl | N&o **Sim
Utilizacdo de Equipamento de Protecéo Coletiva - EPC | Néo **Sim
Quais:

Vacinacgao (Hepatite, Tétano...) | Nao Sim N° doses

Data da ultima dose: Quais:

Procedimentos

Testemunha [ Nome

Endereco Telefone

Testemunha [ Nome

Endereco Telefone

* NAO ESQUECER DE ASSINAR ESTE DOCUMENTO (servidor e respectiva chefia)
IMPORTANTE: Conforme Estatuto do Funcionalismo Publico Estadual, Artigo 11, todo

acidente de servico devera ser obrigatoriamente comunicado pelo chefe imediato do servidor,
dentro do prazo maximo de 10 (dez) dias. O acidentado devera retornar com LAUDO ou
BOLETIM MEDICO do profissional que o atendeu inicialmente, descrevendo as lesdes

apresentadas, bem como indicac&o do hospital ou entidade que atendeu a ocorréncia.
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Anexo 11 — Cartaz Orientativo para Segregacao de Residuo Quimico

134

RESIDUO QUIMICO

Saeo [Plastiee Laranje, Bombenas

@ [Reclplentes Hgldes

Comprimidos, pés das maquinas, residuos de
analises, embalagens de matéria-prima e reagentes,
bisnagas usadas, luvas, mascaras, propés, contra-
prova de medicamentos, filtros do ar, coletores de pos

do sistema de tratamento de ar, etc...

Aterro industrial e/ou Incineracéo
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Anexo 12 — Cartaz Orientativo para Segregacdo de Residuo Reciclavel

RESIDUO RECICLAVEL

Sacoe [Plasticece Verde
@ [(Recpiemte® micg/icdie

Papéis limpos, papelao, plastico, aluminio,
embalagens de alimento, vidros n&o contaminados,
vidraria de laboratério ndo-contaminada, jornais e
revistas, etc...

<}z—|mmo

Reciclagem
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Anexo 13 — Cartaz Orientativo para Segregacdo de Residuo Comum

RESIDUO COMUM

Plestico [Preto

Papel higiénico, absorvente higiénico, papel toalha,
perfex e panos, toco de cigarro, restos de comida,
restas de frutas e verduras, residuo de varricao,
residuo microbiolégico autoclavado, etc...

Oz—-4H4nmo

Aterro sanitario
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Anexo 14 — Ficha para Armazenamento de Residuos Quimicos

Secéao/Setor:

137

Data

Descricdo do Produto

Quantidade

kg

litros

Observacbes

Armazenamento

Funcionéario

Quantitativo Total em kg e litros

Chefia Responsavel:
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6 CONCLUSOES

O levantamento dos residuos gerados no LAFERGS permitiu algumas
conclusdes importantes:
= Os residuos identificados enquadram-se nas classificacoes
estabelecidas nas resolu¢cdes RDC ANVISA n° 306/2004 e CONAMA n°
358/2005, assim descritos:

0 grupo A: aqueles gerados nas analises de controle microbiol6gico
que, apos tratamento térmico, sdo inativados e transformam-se
em residuos do grupo D;

0 grupo B: residuos quimicos gerados na producdo, no controle de
qualidade e nos almoxarifados;

0 grupo D: residuos comuns, reciclaveis e ndo reciclaveis,
resultantes das atividades industriais, administrativas, de refeitorio
de sanitarios e de jardinagem;

0 grupo E: materiais perfurocortantes, como vidraria de laboratorio
quebrada, frascos de vidro quebrados, laminas e laminulas;

0o grupo C: ndo existe, no LAFERGS, geracdo de residuos

radioativos.

= Grande parte dos residuos gerados, durante o processo produtivo,
resultou de problemas ou deficiéncias relacionados com 0 processo
produtivo:
o defasagem tecnoldgica;
0 sistema de garantia de qualidade nao implantado na sua

totalidade;
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o falta de validacdo dos processos produtivos, metodologias
analiticas e outros processos, bem como qualificacdo de
equipamentos;

0 treinamentos e capacitacdes deficientes;

o falta de agilidade administrativo-financeira.

O Plano de Gerenciamento de Residuos (PGR), como um instrumento
para o gerenciamento adequado dos residuos, pode contribuir para a
otimizacdo da producéo e para a melhoria da qualidade ambiental e da
vida da populacdo, desde que se observe 0s aspectos destacados a
sequir:

0 priorizagdo de acdes que respeitem a hierarquia de gestdo dos
residuos;

0 adocao de praticas de minimizacdo da geracdo de residuos e
técnicas de producdo mais limpa;

O execucao criteriosa de cada etapa do plano, com énfase para a
segregacao e identificacdo, que sdo etapas iniciais e podem
comprometer as demais se inadequadamente realizadas;

o avaliagdo periddica do plano e dos resultados obtidos, com a
realizacdo das alteracdes necessarias;

o sensibilizacdo e comprometimento de todos os envolvidos no

gerenciamento de residuos, inclusive da direcao da instituicéo.



7 RECOMENDACOES

A realizacdo deste trabalho revelou alguns aspectos de fundamental

importancia para que o LAFERGS, inserido na Politica Estadual de Assisténcia

Farmacéutica, cumpra com sua missao de produzir medicamentos e possibilitar

a melhoria do acesso da populagdo brasileira aos mesmos. A seguir estdo

destacados estes aspectos como recomendacoes:

Estudos sobre a demanda de medicamentos — a realizacdo de estudos
sobre a demanda de medicamentos no Estado € importante para que o
planejamento da producédo possa ser efetuado levando-se em conta tais
dados e, assim, a populagdo tenha acesso aos medicamentos de que
necessita, respeitando-se as limitacbes tecnolégicas do Laboratério.
Produzir sem avaliar a demanda possibilita a ocorréncia de perdas de
insumos e medicamentos por vencimento de sua validade e também nao

atende as reais necessidades da populacgéao.

Definicdo da forma de atuacdo do LAFERGS - é de vital importancia para
qgue o Laboratorio continue com sua missao, que seja definido pelo governo
do Estado, dentro de um contexto da Politica Estadual de Assisténcia
Farmacéutica, como serd a sua forma de atuacéo, se estruturando um setor
comercial e indo em busca de mercado ou centralizando a aquisicdo e

distribuicdo de medicamentos.

Investimentos em pesquisa na area de producdo de medicamentos —
considerando-se que este é um setor baseado em ciéncia e tecnologia, cuja
principal fonte de inovacdo e diferenciacdo de produtos resulta de novos
conhecimentos, é essencial que se invista em infra-estrutura e atividades de
pesquisa e desenvolvimento (P&D), visando, além de desenvolvimento de
produtos, estudar a melhoria de processos com foco na reducdo de
residuos gerados e na utilizacdo de insumos menos agressivos ao meio

ambiente e a saude publica.
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Anexo A — Especificagdes técnica dos medicamentos

Quadro 1 - Especificacfes técnicas dos medicamentos
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j DIMENSAO 3
PRODUTO COMPOSICAO TEORICA | APRESENTACAO
DO LOTE
acido acetilsalicilico, amido de milho,
talco branco farmacéutico, corante caixas com 500
AAS 100 mg amarelo tartrazina, esséncia alcoolica de | 500.000 un -
. e , " comprimidos
framboesa, sacarina sdédica, alcool etilico
e 4gua purificada
acido acetilsalicilico, amido de milho, caixas com 500
AAS 500 mg talco branco farmacéutico, povidona, 300.000 un T
A . comprimidos
alcool etilico e sacarose
furosemida, manitol, amido de milho,
Furosemida estearato de magnésio, talco branco caixas com 500
L . p o 500.000 un T
40 mg farmacéutico, povidona, élcool etilico e comprimidos
agua purificada
hidroclorotiazida, amido de milho, lactose,
. - sacarose, maltodextrina, talco branco .
Hidroclorotiazida . - . . caixas com 500
farmacéutico, povidona, alcool etilico, 300.000 un L
50 mg L . . comprimidos
estearato de magnésio e amido glicolato
sodico
cloridrato de propranolol, manitol, amido
Propranolol de milho, estearato de magnésio, talco caixas com 500
P . A 500.000 un L
40 mg branco farmacéutico, povidona, e alcool comprimidos
etilico
sulfametoxazol, trimetoprima, lactose,
Sulfametoxazol carboximetilcelulose, estearato de .
; : pu ~ caixas com 500
+ Trimetoprima magnésio, talco branco farmacéutico, 300.000 un comprimidos
400 mg + 80 mg | amido glicolato sodico, povidona, alcool P
etilico e 4gua purificada
acetato de dexametasona, alcool
Dexametasona cetoestearilico AE, éster decilico do caixas com 50
acido oleico (Cetiol V),sorbitol  70%, | 10.000 un .
0,1% . . . bisnagas
metilparabeno, propilparabeno, agua
purificada
N sulfato de morfina, acido benzoico, caixas com 25
Morfina 1% metabissulfito de s6dio, agua purificada 4.000 un frascos de 50mL
sulfato de salbutamol, sacarose, sacarina
sddica, ciclamato de sodio, acido citrico, caixas com 25
Salbutamol 0,04% | propilparabeno, metilparabeno, alcool 30.000 un .
o . e vidros de 100mL
etilico, esséncia alcodlica de morango,
corante bordeaux S, agua purificada
Solucgéo cloreto de sédio, cloreto de benzalcbnio e :
L , o caixas com 50
Fisiolégica Nasal |&gua purificada 30.000 un f d
0.9% rascos de 30mL
sulfato ferroso, sacarose, acido citrico,
- ; - 0
Sulfato Ferroso propllenogllcol, sorb!tol 70%, a . caixas com 50
metilparabeno, propilparabeno, esséncia |30.000 un

2,5%

de framboesa, alcool etilico, agua
purificada

frascos de 30mL
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Anexo B — Documentos analisados

Quadro 2 - Especificacdo de matéria-prima (EMP) e laudos de andlise de matéria-prima

Matéria-prima N° EMP N° Laudo

Acido benzoico 2.2.002 070/04

Alcool etilico 2.2.008 007/03

Benzoato de sddio 2.2.012 088/03

Carmelose sodica 2.2.015 086/03

Cetiol V 2.2.017 020/04, 059/04, 062/04
Ciclamato de sodio 2.2.018 085/03

Cloreto de sédio 2.2.020 060/04

Cloridrato de metoclopramida 2.2.053 023/04

Cloridrato de propranolol 2.2.061 077/03,078/03,084/03,033/04,034/04,035/04
Glicerina 2.2.041 091/03

Maltodextrina 2.2.049 087/03

Metabissulfito de sodio 2.2.051 067/04

Povidona 2.2.062 081/03, 052/04
Sacarina sédica 2.2.064 054/04

Sacarose 2.2.065 092/03, 071/04

Sulfato de morfina 2.2.054 001/04

Trimetoprima 2.2.074 064/04

Quadro 3 — Laudos de analises microbiol6gicas de matéria-prima, agua purificada e

produto elaborado

Matéria-prima N° Laudo

Carmelose soédica 257/03

Maltodextrina 256/03

Povidona 240/03

Agua purificada N° Laudo
180, 181, 182, 189, 190, 191, 193, 194, 195, 196, 197, 198, 201, 202,

ANG 2003 203, 206, 207, 208, 214, 215, 216, 219, 220, 221, 224, 225, 226, 230,
231, 232, 235, 236, 237, 241, 242, 243, 244, 245, 246, 247, 248, 249,
250, 251, 252, 253, 254, 255
01, 02, 03, 04, 05, 06, 08, 09, 10, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 25, 26, 27,
28, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 50, 51, 52,

Ano 2004 55, 56, 57, 60, 61, 62, 64, 65, 66, 68, 69, 70, 76, 77, 78, 84, 58, 86,

91, 92, 93, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102, 103, 104, 108, 109, 110,
111, 112, 113, 116, 117, 118, 121, 122, 125, 126, 127, 129, 130, 131,
138, 139, 140, 145,146, 147, 149, 150, 151, 154, 155, 156

Produto elaborado

N° Laudo

Dexametasona 0,1%
creme

171/03, 175/03, 179/03,
218/03, 222/03, 288/03,
059/04, 063/04, 071/04, 072/04, 075/04, 082/04,
090/04, 094/04, 105/04, 106/04, 114/04, 120/04,
132/04, 133/04, 134/04, 135/04, 141/04, 142/04

184/03, 188/03,
289/03, 039/04,

199/03,
047/04,

205/03,
048/04,
087/04,
123/04,

210/03,
053/04,
088/04,
124/04,

Morfina 1% solucéo oral

183/03, 204/03, 223/03, 227/03, 229/03, 021/04, 031/04,
136/04, 137/04, 143/04, 144/04, 148/04, 153/04, 157/04

038/04,

Salbutamol 0,04% xarope

107/04, 115/04

Solucéo Fisiol6gica Nasal | 200/03
0,9%
Sulfato Ferroso 2,5% - 128/04

solucao oral
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Quadro 4 — Especificacdo de material de acondicionamento (EME) e Laudos de analises
de material de acondicionamento e embalagem

Material de acondicionamento

N° EME N° Laudo
e embalagem
Caixas de cartolina 360 030/03, 003/04, 039/04
Caixas de papeldo 302 033/03, 005/04, 034/04
Frascos de polietileno 125 006/04, 022/04, 046/04
Frascos de vidro 120 032/03, 013/04, 014/04
Ro6tulos auto-adesivos de Morfina 032 036/03, 011/04
Rétulos caixas de Morfina 068 035/04
Rotulos caixas de Furosemida 053 037/03, 040/04
Tampas e batoques de polietileno 125 007/04, 008/04, 023/04, 024/04, 044/04, 045/04

Quadro 5 — Especificacdo de produto elaborado (EPE) e Ordem de producéo (OP)

Produto elaborado N° EPE N° do lote da OP analisada

AAS 100 mg 0070104, 0080104, 0090104, 0100104, 0110104,

comprimidos 2.4.001 0120104, 0130104, 0140104, 0140104, 0160104,
0170104, 0180104, 0190104, 0200104, 0360104
1520803, 1540803, 1560803, 1570803, 1580803,
1590803, 1600803, 1620803, 1630803, 1640803,

AAS 500 mg 2 4.002 1650803, 1660803, 1670803, 1680803, 1690803,

comprimidos o 1710803, 1720803, 1730803, 1740803, 1760803,
1770803, 1800903, 1810903, 1830903, 1840903,
1850903, 1860903, 1870903, 2021003
1550803, 1610803, 1700803, 1780803, 1820903,
1931003, 1991003, 2011003, 2031003, 2041103,
2061103, 2091103, 0310404, 0340404, 0350404,

Dexametasona 0.1% creme 2 4.007 0370404, 0380404, 0390504, 0400504, 0490504,

’ 0530504, 0540504, 0550604, 0560604, 0570604,

0580604, 0590604, 0600604, 0650704, 0690704,
0720704, 0730704, 0740704, 0750704, 0760804,
0770804, 0800804, 0810804

Furosemida 40 mg 24.013 | 0260304, 0270304, 0320404, 0330404

comprimidos

H|droc_lor_ot|a2|da 50 mg 24015 1750803

comprimidos
1790903, 2001003, 2051103, 2071103, 2081103,

Morfina 1% solucéo oral 2.4.019 0220204, 0290304, 0300304, 0780804, 0790804,
0820804, 0830804, 0840804, 0850904, 0860904
2101203, 2111203, 2121203, 2131203, 2141203,
2151203, 2161203, 2171203, 2181203, 2191203,
2201203, 2211203, 2221203, 2231203, 2241203,
2251203, 2261203, 2271203, 2281203, 2291203,

Propranolol 40 mg 2 4.022 2301203, 2311203, 2321203, 2331203, 2341203,

comprimidos Y 2351203, 0010104, 0020104, 0030104, 0040104,
0050104, 0060104, 0250304, 0280304, 0410504,
0420504, 0430504, 0440504, 0450504, 0470504,
0480504, 0500504, 0510504, 0520504, 0620704,
0630704, 0640704, 0660704, 0670704, 0680704

Salbutamol 0,04% xarope 2.4.024 0610704

Solucdo Fisiologica Nasal 0,9% 2.4.025 1941003

Sulfametoxazol + Trimetoprima 24.026 1880903, 1890903, 1900903, 1910903, 1921003,

400 mg + 80 mg comprimidos o 1951003, 1961003, 1971003, 1981003

Sulfato Ferroso 2,5% - solucéo oral 2.4.028 0710704
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Quadro 6 — Procedimento Operacional Padrdo (POP)

N° do POP | Titulo do POP

2.8.001 CondicOes para trabalho em laboratério

2.8.003 Andlise e liberagdo de matéria-prima

2.8.004 Analise e liberacdo de produto elaborado

2.8.006 Liberacao de produto elaborado em quarentena e confecgdo do mapa diario de
T producéo

2.8.007 Descarte de residuos quimicos do laboratério de controle fisico guimico

2.8.008 Liberacdo de agua purificada

2.8.009 Limpeza de vidraria

8.1.001 Preparacao de solucdes de limpeza e desinfec¢éo do controle microbioldgico

8.1.002 Preparacao de reativos e meios de cultura

8.2.002 Limpeza da autoclave

8.3.001 Amostragem para analise microbioldgica

8.4.001 Esterilizacdo - autoclavagem

8.4.002 Material de laboratério — lavagem e esterilizagao

8.6.002 Controle ambiental — amostragem de ar por exposicdo de placas de Petri —
T setores da producdo

8.6.003 Controle microbioldgico — sistema de agua purificada e 4gua potavel

8.7.002 Contagem de bactérias aerébicas e/ou facultativas e fungos em placas

3.009 Determinacao de peso individual e médio de comprimidos e cremes

3.010 Determinacéo de friabilidade de comprimidos

3.011 Determinacéo de desintegracdo de comprimidos

3.012 Determinacdo de dureza de comprimidos

3.013 Determinacdo de vazamento de envelopes

3.014 Determinacdo de volume

3.015 Controle de uniformidade de dose unitaria

4.030 Procedimento de granulacdo, secagem, calibracdo e lubrificacdo

4.031 Procedimento de compresséo

4.033 Procedimento de envelopamento e revisdo

5.011 Operacéo dos tanques de inox

5.013 Operagdo da maquina envasadora automatica de liguidos

6.006 Operacao da batedeira industrial para cremes

6.009 Operacgdo da maquina envasadora para cremes
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Anexo C — Tabelas individuais de residuos por produtos e por lotes

Tabela 1C — Residuos gerados na producdo de comprimidos de AAS 100 mg

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Solidos Liquidos Rétulos Caixas Envelopes

LOTE (kg) L) (un) (un) (un)
0070104 8,02 7,30 04 0 52
0080104 5,14 7,30 0 0 52
0090104 2,43 7,30 05 0 52
0100104 4,36 7,30 13 06 52
0110104 7,16 7,30 37 28 44
0120104 5,59 7,30 10 0 52
0130104 5,73 7,30 13 0 40
0140104 5,23 7,30 06 01 40
0150104 3,02 7,30 19 0 40
0160104 2,21 7,30 08 03 52
0170104 7,31 7,30 14 0 44
0180104 5,84 7,30 10 08 40
0190104 3,23 7,30 15 0 40
0200104 2,68 7,30 12 03 48
0360104 2,63 7,30 12 0 20

TOTAL 70,58 109,50 178 49 668
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Tabela 2C — Residuos gerados na producdo de comprimidos de AAS 500 mg

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Sdlidos Liquidos Rétulos Caixas Envelopes

LOTE (kg) L) (un) (un) (un)
1520803 2,11 7,30 02 0 24
1540803 4,45 7,45 0 0 44
1560803 4,11 7,30 02 0 44
1570803 3,62 7,30 0 0 44
1580803 7,92 7,30 05 0 40
1590803 4,30 7,30 0 0 44
1600803 4,30 7,30 02 0 48
1620803 4,20 7,30 03 0 48
1630803 5,66 7,30 01 0 44
1640803 4,24 7,30 0 0 48
1650803 3,78 7,30 01 0 44
1660803 6,32 7,30 0 0 48
1670803 6,30 7,30 02 0 44
1680803 3,05 7,30 01 0 44
1690803 6,71 7,30 02 0 40
1710803 6,49 7,60 01 0 44
1720803 3,67 7,30 0 0 48
1730803 5,15 7,90 12 0 44
1740803 4,00 7,30 04 0 44
1760803 3,82 7,30 0 0 44
1770803 4,98 7,30 0 0 44
1800903 5,66 7,30 0 0 44
1810903 5,01 7,30 02 0 44
1830903 3,95 7,30 0 0 44
1840903 4,37 7,90 0 0 44
1850903 6,16 7,30 0 0 56
1860903 9,00 7,30 0 0 44
1870903 4,04 7,30 0 0 56
2021003 4,01 7,30 10 0 24
TOTAL 141,38 213,35 50 0 1272
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Tabela 3C — Residuos gerados na producédo de creme de Dexametasona 0,1%

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Solidos Liquidos Rotulos Caixas Bisnagas

LOTE (kg) L) (un) (un) (un)
1550803 0,25 1,25 04 0 228
1610803 0,25 1,25 01 0 78
1700803 0,25 1,25 05 0 278
1780803 0,25 1,25 03 0 178
1820903 0,25 1,25 06 0 328
1931003 0,25 1,25 09 0 235
1991003 0,25 1,25 06 0 784
2011003 0,25 1,25 03 0 634
2031003 0,25 1,25 02 0 23
2041103 0,25 1,25 01 0 23
2061103 0,25 1,25 0 0 58
2091103 0,25 1,25 0 0 684
0310404 0,28 1,25 0 0 23
0340404 0,25 1,25 12 0 501
0350404 0,25 1,25 04 0 108
0370404 0,25 1,25 04 0 208
0380404 0,25 1,25 08 0 308
0390504 0,25 1,25 12 0 508
0400504 0,25 1,25 02 0 41
0490504 0,25 1,25 09 0 358
0530504 0,25 1,25 04 0 608
0540504 0,25 1,25 0 0 408
0550604 0,25 1,25 01 0 23
0560604 0,25 1,25 0 0 208
0570604 0,25 1,25 0 0 217
0580604 0,25 1,25 0 0 208
0590604 0,25 1,25 03 0 308
0600604 0,25 1,25 13 0 308
0650704 0,25 1,25 0 0 258
0690704 0,25 1,25 0 0 258
0720704 0,25 1,25 0 0 358
0730704 0,25 1,25 0 0 108
0740704 0,25 1,25 0 0 23
0750704 0,25 1,25 0 0 23
0760804 0,25 1,25 06 0 23
0770804 0,25 1,25 01 0 23
0800804 0,25 1,25 04 0 23
0810804 0,25 1,25 0 0 23
TOTAL 9,53 47,50 123 0 8994
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Tabela 4C — Residuos gerados na producéo de comprimidos de Furosemida 40mg

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Sdlidos Liquidos Roétulos Caixas Envelopes

LOTE (kg) L) (un) (un) (un)
0260304 1,98 6,25 0 96 44
0270304 3,98 6,25 0 85 44
0320404 3,26 6,25 190 0 44
0330404 3,00 6,25 03 0 20
TOTAL 12,22 25,00 193 181 152

Tabela 5C - Residuos gerados na producdo de comprimidos de Hidroclorotiazida
50mg

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Solidos Liquidos Rotulos Caixas Envelopes

LOTE (kg) L (un) (un) (un)
1750803 2,35 6,20 29 0 08
TOTAL 2,35 6,20 29 0 08

Tabela 6C — Residuos gerados na producéo de solucéo oral de Morfina 1%
Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Solidos Liquidos Rétulos Caixas Frascos

LOTE (kg) L (un) (un) (un)
1790903 - 0,60 20 0 11
2001003 - 0,60 128 04 124
2051103 - 0,60 34 03 0
2071103 - 0,60 112 04 0
2081103 - 0,60 23 01 11
0220204 - 0,65 276 20 333
0290304 - 0,60 11 03 30
0300304 - 0,60 16 01 16
0780804 - 0,60 68 03 66
0790804 - 0,60 07 0 07
0820804 - 0,60 27 01 27
0830804 - 1,02 184 0 01
0840804 - 0,60 63 02 62
0850904 - 0,60 42 02 41
0860904 - 0,60 61 02 60

TOTAL - 9,47 1072 46 789
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Tabela 7C — Residuos gerados na producao de comprimidos de Propranolol 40mg

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Solidos Liquidos Rétulos Caixas Envelopes
LOTE (kg) L) (un) (un) (un)
2101203 4,75 6,80 22 14 56
2111203 6,09 6,80 0 0 36
2121203 2,00 6,80 07 03 60
2131203 3,58 6,80 07 08 64
2141203 3,68 6,80 07 08 36
2151203 7,14 6,80 02 03 48
2161203 2,26 6,80 0 01 48
2171203 5,70 6,80 14 17 40
2181203 2,50 6,80 04 07 36
2191203 1,50 6,80 01 02 48
2201203 3,64 6,80 13 17 52
2211203 5,55 6,80 09 10 36
2221203 7,51 6,80 0 0 56
2231203 2,89 6,80 0 01 48
2241203 1,73 6,80 07 08 36
2251203 1,73 6,80 03 0 36
2261203 3,79 6,80 09 0 36
2271203 6,49 6,80 02 0 36
2281203 2,22 6,80 0 0 36
2291203 5,95 6,80 07 03 36
2301203 3,84 6,80 10 01 44
2311203 4,04 6,80 02 0 36
2321203 2,15 6,80 11 01 36
2331203 8,72 6,80 0 0 36
2341203 2,02 6,80 0 0 36
2351203 3,86 6,80 0 0 36
0010104 5,21 6,80 0 0 36
0020104 6,46 6,80 05 0 36
0030104 2,01 6,80 10 0 36
0040104 1,85 6,80 0 0 44
0050104 4,65 6,80 0 0 40
0060104 9,46 6,80 962 0 40
0250304 2,97 6,80 25 174 40
0280304 4,71 6,80 14 177 24
0410504 4,87 6,80 13 04 32
0420504 2,81 6,80 23 0 56
0430504 2,39 6,80 82 02 40
0440504 5,15 6,80 41 08 40
0450504 5,69 6,80 04 0 40
0470504 3,09 6,80 36 0 52
0480504 5,35 6,80 11 0 40
0500504 2,00 6,80 10 0 40
0510504 4,79 6,80 15 0 36
0520504 3,85 6,80 15 0 40
0620704 3,90 6,80 04 0 36
0630704 6,75 6,80 0 0 48
0640704 2,88 6,80 02 0 36
0660704 7,26 6,80 02 0 48
0670704 4,88 6,80 23 0 36
0680704 7,22 6,80 14 0 36

TOTAL 215,53 340,00 1448 469 2056
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Tabela 8C — Residuos gerados na producdo de xarope de Salbutamol 0,04%

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Sdlidos Liquidos Rétulos Caixas Frascos
LOTE (kg) L) (un) (un) (un)
0610704 - 1,98 3348 0 26
0700704 - 1,98 363 0 200
TOTAL - 3,96 3711 0 226

Tabela 9C — Residuos gerados na producéo de Solucao Fisioldgica Nasal 0,9%

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Sélidos Liquidos Rétulos Caixas Frascos
LOTE (kg) L) (un) (un) (un)
1941003 - 0,26 25 0 280
TOTAL - 0,26 25 0 280

Tabela 10C — Residuos gerados na producdo de comprimidos Sulfametoxazol +
Trimetoprima 400mg + 80 mg

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
Solidos Liquidos Roétulos Caixas Envelopes
LOTE (kg) () (un) (un) (un)
1880903 6,99 16,00 0 0 32
1890903 9,03 16,00 01 0 36
1900903 4,44 16,00 0 0 32
1910903 11,05 16,00 0 0 32
1921003 5,79 20,00 0 0 36
1951003 27,46 16,00 0 0 32
1961003 7,27 16,00 0 0 36
1971003 11,03 18,00 0 0 36
1981003 9,51 18,00 17 0 40
TOTAL 92,57 152,00 18 0 312

Tabela 11C — Residuos gerados na producdo de solucdo oral de Sulfato Ferroso
2,5%

Residuos Quimicos Residuos Reciclaveis
LOTE Solidos (kg) Liquidos (I) Rotulos (un)  Caixas (un)  Frascos (un)
0710704 - 0,36 06 0 350

TOTAL - 0,36 06 0 350
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Anexo D — Grupos de segregacédo determinados no POP 2.8.007

» Residuos de solucbes halogenadas: solu¢cdes que contenham cloro,

bromo, flor, hipoclorito e acido perclérico;
» Residuos de cloroformio: solugdes que contenham cloroférmio;

» Residuos de solugbes organicas: solugbes que contenham etanol, éter,

acetona, acido acético, metanol e acetonitrila;

» Residuos de substancias oxidantes e redutoras: solu¢cdes ou sais de

dicromato, permanganato, iodato, iodeto, iodo e oxalato;
» Residuos de prata: sais ou solu¢des contendo prata

» Residuos de metais pesados: solugcbes resultantes dos testes para

metais pesados;

» Residuos de solugBes acidas e alcalinas: solucdes de acido cloridrico,
sulftrico, nitrico, solugdes de hidroxidos e amoénia. Para estes residuos
havia a orientacdo de proceder a diluicdo e neutralizacdo dos mesmos

para posterior descarte na rede coletora de esgoto.
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