Secretaria Municipal de Saude
Secretaria Executiva de Atengdo Basica, Especialidades e Vigilancia em Saude
Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 04/2024
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Orientacdes sobre descarte de medicamentos nas farmacias da rede
basica e especialidades do municipio de Sao Paulo

-Considerando a RDC n° 222/2018 ANVISA que regulamenta as Boas Praticas
de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude;

-Considerando o Decreto n° 10.388 /2020 que regulamenta e institui o sistema
de logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, de
uso humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens ap6s o
descarte pelos consumidores. Ministério do Meio Ambiente, 5 de junho de 2020;

-Considerando a ABNT NBR n° 16457/2022 sobre logistica reversa de
medicamentos de uso humano vencidos e/ou em desuso — Procedimento;

-Considerando a NT n° 02/2024 ATAF sobre orientacdes referentes a
programacao e gestdo dos estoques de medicamentos nas farmacias publicas
municipais;

-Considerando a NR n° 32/2005 e suas atualizagcdes MTB sobre seguranca e
saude no trabalho em servicos de saude. BRASIL. Ministério da Economia.
Escola Nacional da Inspecédo do Trabalho;

-Considerando o Manual de Assisténcia Farmacéutica da Rede de Atencédo
Basica e de Especialidades 32 edi¢cdo (2016) ou outra edicdo que venha a
substituir;

-Considerando as orientacfes disponiveis na pagina eletrénica da Vigilancia em
Saude do Municipio de Séao Paulo:
https://capital.sp.gov.br/web/saude/w/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
312129

-Considerando as orientacBes disponiveis na pagina eletrébnica da CETESB
(Companhia Ambiental do Estado de Sao Paulo):
https://cetesb.sp.gov.br/licenciamentoambiental/outros-documentos/

Esta Nota Técnica tem como objetivo orientar sobre a identificacdo,
segregacado, acondicionamento e descarte de medicamentos gerados
pelos estabelecimentos de saude da rede publica municipal e dos
medicamentos devolvidos pela populagéo, a fim de garantir a destinagcéao
correta dos mesmos de acordo com as legislagdes vigentes, evitando os
riscos de contaminagcdo do meio ambiente.
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1) Monitoramento das validades dos estoques de medicamentos e
orientacOes sobre o descarte

A organizacdo do armazenamento dos medicamentos deve ser realizada de
forma continua, permitindo a otimizacdo do espaco na farméacia/almoxarifado e
a dispensacdo em tempo oportuno e nas quantidades necessarias.

E fundamental garantir que o primeiro que vence seja o primeiro a ser
distribuido.

A unidade devera realizar o monitoramento sistematico da validade dos
medicamentos, providenciando seu oportuno remanejamento, em tempo habil,
para evitar perdas por vencimento, quando necessario.

O descarte de medicamentos nas unidades de saude deve observar as
orientacdes contidas nas legislacdes pertinentes, entre elas a RDC n° 222/2018
e Portaria CVS n° 21/2008, e no Plano de Gerenciamento de Residuos em
Servigcos em Saude (PGRSS) da unidade. Demais orientacdes estdo contidas
nos fluxos 1 e 2 (ANEXO I) desta NT.

Cabe a equipe de farmacia atender e supervisionar o cumprimento das
normas vigentes para o descarte de medicamentos com prazo de validade
expirado ou improéprios para utilizacao.

Todas as farmacias das unidades de saude publicas municipais devem
ser pontos de coleta para o recebimento de medicamentos vencidos ou em
desuso pela populacao.

Ressalta-se que todo servico gerador deve dispor de um PGRSS,
observando as regulamentacfes vigentes. As farmacias das unidades devem
possuir o Procedimento Operacional Padrao (POP) com as etapas detalhadas
para descarte de medicamentos.

Informagbes complementares sobre o controle de validade dos
medicamentos estdo disponiveis na Nota Técnica ATAF n° 02/2024.

2) PGRSS e etapas de manejo dos residuos

De acordo com a RDC n° 222/2018, o PGRSS deve abordar todas as etapas
do manejo dos residuos: segregacdo, acondicionamento, identificacao,
transporte interno, armazenamento temporario, armazenamento externo, coleta
interna, transporte externo, destinacdo e disposicdo final ambientalmente
adequada. Deve considerar as caracteristicas e riscos dos residuos, as acdes
de protecdo a saude e ao meio ambiente e os principios da biosseguranca de
emprego de medidas técnicas administrativas e normativas para prevencao de
acidentes.

Os medicamentos sao residuos classificados como do tipo B, ou seja,
residuos que contém produtos quimicos que podem apresentar risco a saude
publica ou ao meio ambiente. O gerenciamento dos Residuos de Servicos de
Saude (RSS) do Grupo B deve observar a periculosidade das substancias
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presentes, decorrentes das caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade,
reatividade e toxicidade.

Os residuos de medicamentos contendo produtos hormonais e produtos
antimicrobianos; citostaticos; antineoplasicos; imunossupressores; digitalicos,
imunomoduladores; antirretrovirais, quando descartados por Servicos
assistenciais de saude, farmacias, drogarias e distribuidores de medicamentos
ou apreendidos, devem ser submetidos a tratamento ou dispostos em aterro de
residuos perigosos — Classe |.

Os residuos de produtos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial
devem atender a regulamentacao sanitaria em vigor, Portaria n® 344/98.

Para o acondicionamento dos RSS do Grupo B devem ser observadas as
incompatibilidades quimicas descritas no Anexos IV e V da RDC n° 222/2018 ou
outra legislacao que vier a substitui-la.

2.1) Etapas de manejo dos residuos:

e Segregacdo

A segregacdo consiste em separar ou selecionar apropriadamente os
residuos segundo a classificacdo adotada. Essa operacao deve ser realizada na
fonte de geracdo e esta condicionada a prévia capacitacdo do pessoal de
servico. Para estimar a quantidade dos RSS é recomendado que haja balanca
para pesagem dos medicamentos gerados pela farmacia da unidade e para os
medicamentos devolvidos pela populacéo.

e Acondicionamento

O acondicionamento consiste no ato de embalar os residuos segregados, em
sacos ou recipientes. A capacidade dos recipientes de acondicionamento deve
ser compativel com a geracao diaria de cada tipo de residuo.

Os recipientes de acondicionamento para RSS quimicos no estado sélido
devem ser constituidos de material rigido, resistente, compativel com as
caracteristicas do produto quimico acondicionado e identificados conforme o
Anexo Il da RDC n° 222/2018.

e |dentificacédo

A identificagdo dos RSS deve estar afixada nos locais de armazenamento e
nos sacos que acondicionam os residuos.

e Coleta e transporte interno

A coleta e transporte interno dos RSS consistem no traslado dos residuos
dos pontos de geracdo até local destinado ao armazenamento temporario ou
armazenamento externo, com a finalidade de disponibilizagao para a coleta.

e Armazenamento interno, temporario e externo
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O armazenamento interno foi criado para atender os geradores de residuos
dos grupos B e C que apresentam volumes pequenos de residuos destes grupos
que poderao ficar armazenados em um local especifico dentro da prépria area
de trabalho.

O armazenamento temporario consiste na guarda temporaria dos recipientes
contendo os residuos ja acondicionados, em local préximo aos pontos de
geracdo. Nao podera ser feito armazenamento temporario com disposic¢ao direta
dos sacos sobre o piso, sendo obrigatoria a conservacdo dos sacos em
recipientes de acondicionamento.

O local para o armazenamento dos residuos quimicos deve ser fechado,
dotado de aberturas teladas para ventilacdo, com dispositivo que impeca a luz
solar direta, pisos e paredes em materiais lavaveis com sistema de retencao de
liquidos.

O armazenamento externo consiste no acondicionamento dos residuos em
abrigo, em recipientes coletores adequados, em ambiente exclusivo e com
acesso facilitado para os veiculos coletores, no aguardo da realizagdo da etapa
de coleta externa. O abrigo de residuos deve ser dimensionado de acordo com
o volume de residuos gerados, com capacidade de armazenamento compativel
com a periodicidade de coleta do sistema de limpeza urbana local. Para as
especificacdes, seguir as orientagcdes da RDC n° 222/2018 ou outra legislacéo
que vier a substitui-la.

3) Certificado de Movimentacao de Residuos de Interesse Ambiental
(CADRI)

O CADRI foi instituido em 1986 pelo Relatorio a Diretoria n° 007/86/DCON,
denominado a época Certificado de Aprovacao para Destinacdo de Residuos
Industriais, sendo alterada a sua denominacdo para Certificado de
Movimentacdo de Residuos de Interesse Ambiental pelo Decreto Estadual n°
54.645/2009, que regulamenta a Lei Estadual n® 12.300/2006.

E o documento que aprova o encaminhamento de residuos de interesse
ambiental a locais de reprocessamento, armazenamento, tratamento ou
disposicéo final, licenciados ou autorizados pela CETESB.

Todas as unidades que possuem residuos de interesse necessitam de
CADRI para solicitagao do recolhimento dos mesmos.

O CADRI € obrigatdrio para todos os tipos de residuos de interesse, que sao:

¢ Residuos industriais perigosos (classe |, segundo a Norma NBR 10004,
da ABNT);

e Residuos de Servicos de Saude, dos Grupos A, B e E, conforme a
Resolucdo CONAMA 358, de 29 de abril de 2005. Para os residuos do
Grupo B, observar a Norma Técnica CETESB P4.262 — Gerenciamento
de residuos quimicos provenientes de estabelecimentos servigos de
saude: procedimento, de agosto de 2007.
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Para demais orientacoes acessar a pagina:
https://cetesb.sp.gov.br/licenciamentoambiental/outros-documentos/

4) Recipientes para acondicionamento de residuos do grupo B -
Medicamentos

O descarte de medicamentos devolvidos pela populagéo e dos provenientes
de descartes por perda de validade e desvio de qualidade devem ser
acondicionados de acordo com o tipo de embalagem:

. Medicamentos em embalagem perfurocortantes (exemplos: ampolas,
frascos de vidro): devem ser acondicionados em recipiente para residuos
quimicos e quimioterapicos perfuro cortante 20 L (CODIGO SUPRI:
5107000400203412 — Recipiente para residuos quimicos e quimioterapicos
perfuro cortante 20 L);

. Medicamentos em blisters, frascos de plastico, bisnagas, sachés entre
outros: devem ser acondicionados em saco plastico para acondicionamento de
residuos quimicos laranja de 100 L (ou de outro tamanho existente). (CODIGO
SUPRI: 5107000400203455 — Saco plastico para acondicionamento de residuos
quimicos laranja de 100 L). Os sacos devem estar em lixeiras devidamente
identificadas.

Caso a aquisicao do saco laranja esteja contemplada para ser efetuada
pela Organizacdo Social de Saude (OSS) ou esteja no contrato da empresa de
limpeza, seguir as pactuacdes regionais existentes e nao inserir CMM (Consumo
Médio Mensal) no GSS para a unidade que ja esta contemplada com estes tipos
de abastecimento.

Os recipientes para descarte de perfurocortantes devem estar nas
farmacias em suportes especificos. Para a instalacdo dos suportes nas
farmacias das unidades de saude, pedimos observar as legislacdes pertinentes,
com destaque para as orientacdes da NR 32:

- A NR 32 estabelece que o enchimento dos recipientes destinados a coleta de
material perfurocortante ndo deve ultrapassar 5 cm abaixo do bocal, conforme
item “32.5.3.2 Para os recipientes destinados a coleta de material
perfurocortante, o limite maximo de enchimento deve estar localizado 5 cm
abaixo do bocal.”

- Para permitir que ndo se ultrapasse o limite maximo, o recipiente deve ser
mantido em suporte exclusivo e em altura para a visualiza¢cdo da abertura para
descarte como descreve o item “32.5.3.2.1 O recipiente para acondicionamento
dos perfurocortantes deve ser mantido em suporte exclusivo e em altura que
permita a visualizacdo da abertura para descarte”.
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5) Elaboragdo de materiais educativos

Orienta-se que as unidades desenvolvam materiais educativos para
sensibilizacdo da populacédo sobre o descarte correto de medicamentos, assim
como incluam essa pauta nas acdes de educacdo em saude na comunidade.

** As unidades que possuem o Programa Ambientes Verdes e Saudaveis, teréo
a contribuicdo do Agente de Promocédo Ambiental — APA na divulgacéo e
orientacdes junto a populagcdo da area de abrangéncia, sobre a segregacéo e o
correto descarte de medicamentos.

Elaborada por: Area Técnica de Assisténcia Farmacéutica

Revisada por: Programa Ambientes Verdes e Saudaveis
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ANEXO |

Fluxo 1. Descarte de medicamentos com validade expirada da prépria
unidade:

e Segregar os medicamentos e identificar de acordo com PGRSS da
unidade.

e Efetuar a saida dos medicamentos nos sistemas de movimentacdo de
estoque. No GSS (acesso gerencial > descarte de materiais > prazo de
validade expirado).

e Para o descarte de medicamentos sujeitos a controle especial seguir as
orientagfes disponiveis na pagina eletronica da Vigilancia em Saude do
municipio de Séo Paulo:
https://capital.sp.gov.br/web/saude/wi/vigilancia_em_saude/vigilancia sa
nitaria/medicamentos/5920 . Em posse do termo de inutilizacdo, apos a
lacracdo dos medicamentos pela autoridade sanitéria, solicitar o
recolhimento pelas concessionérias, de acordo com as orientagfes nos
enderecos eletronicos.

e Para o descarte de talidomida com prazo de validade expirado, ou avaria,
ou outras situacfes que exijam descarte) deverdo ser armazenados em
local identificado, segregado, trancado com chave e que possua registro
da quantidade e localizacdo, de modo a garantir a rastreabilidade.
Deverao seguir o fluxo de preenchimento do formulario de solicitacdo para
inutilizacdo de medicamentos controlados.

e Para o descarte de substancias que necessitam de CADRI seguir as
orientacdes das concessionarias. Ha necessidade de relacionar os
residuos e quantidades, ficha de emergéncia, envelope para transporte e
declaracdo e remessa

e Acondicionar em saco plastico para acondicionamento de residuos
guimicos laranja ou recipiente para residuos quimicos e quimioterapicos
perfuro cortante 20 litros.

e Solicitar o recolhimento para a concessionaria seguindo as orientacoes
disponiveis nas paginas:

- Ecourbis: https://www.ecourbis.com.br/
- Loga: https://www.loga.com.br/

e O estabelecimento de saude deve estar cadastrado como
estabelecimento gerador de residuo de saude para que as coletas
possam ser solicitadas. Para informacdes sobre cadastro, acesso e outras
acessar a pagina eletrébnica da SP Regula e os Servigcos disponiveis
https://capital.sp.gov.br/web/spregula/

e Arquivar as documentag¢des com 0s registros e recolhimentos.
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Fluxo 1. Descarte de medicamentos da propria unidade

-

Substancias que
necessitam de
CADRI seguir as
orientagdes das
concessiondrias

J

4 N
Medicamentos internos
da unidade
g ¢ J
s N
Segregar e identificar
_ J

!

Efetuar a saida nos
sistemas de movimentacao

l

Medicamentos
em geral

A

Medicamentos
sujeitos a
controle especial

4 R

Seguir as orientagdes disponiveis na
pagina eletrbnica da Vigilancia em
Saude do municipio de Sdo Paulo:
https://capital.sp.gov.br/web/saud

e/w/vigilancia_em saude/vigilancia

sanitaria/medicamentos/5920

—

Acondicionar os medicamentos de acordo com o PGRSS da
unidade e solicitar o recolhimento para as concessionarias.
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Fluxo 2. Descarte de medicamentos devolvidos pela populacao:

¢ A unidade de saude devera receber da populacdo os medicamentos em
desuso ou com prazo de validade expirado para descarte correto. Orientar
que as embalagens secundérias (caixas de papeldo) e bulas podem ser
descartados como residuo do grupo D (reciclaveis).

e Nao é permitido receber doacdo de “amostras gratis” de clinicas,
prescritores ou representantes de laboratorios, cabe a cada instituicdo dar
destino correto ao seu residuo.

e Solicitar informacdes sobre o conteldo que estd sendo recebido (se
devolugdo corresponde somente a medicamentos). No caso de
perfurocortantes (seringas, agulhas, etc..) encaminhar o municipe para o
setor responsavel na unidade e orienta-lo a retornar a farmécia somente
com medicamentos para descarte.

e Relacionar, sempre que possivel, o conteido descartado em planilha
fisica ou eletrbnica, de acordo com o relatado pela populacéo.

e As devolugdes de talidomida devem ser recebidas pelo farmacéutico da
unidade publica dispensadora, documentadas conforme o disposto na
RDC 11/2011: Registro de Devolucdo de Talidomida pelo Paciente
(Anexo Xl desta Resolucdo). O registro deve ser encaminhado a
autoridade sanitaria competente a cada 15 (quinze) dias, através do e-
mail covisamedicamentos@prefeitura.sp.qov.br . Seguir as orientacdes
da Nota Técnica Conjunta COVISA/CAB —n° 01/2023 - Orienta¢des sobre
o medicamento talidomida para as unidades municipais dispensadoras

e Acondicionar em saco plastico de residuos quimicos laranja ou recipiente
para residuos quimicos e quimioterapicos perfuro cortante 20 litros.

e Solicitar o recolhimento para a concessionaria seguindo as orientacoes
disponiveis nas paginas:

- Ecourbis: https://www.ecourbis.com.br/
- Loga: https://www.loga.com.br/

e O estabelecimento de salude deve estar cadastrado como
estabelecimento gerador de residuo de salde para que as coletas
possam ser solicitadas. Para informacdes sobre cadastro, acesso e outras
acessar a pagina eletrbnica da SP Regula e os Servicos disponiveis
https://capital.sp.gov.br/web/spregula/

e Arquivar as documentac¢des com 0s registros e recolhimentos.
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Fluxo 2. Descarte de medicamentos devolvidos pela populacéo
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