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Este relatdrio visa fornecer subsidios para o diagndstico da situacdo de residuos
na cadeia produtiva farmacéutica, particularmente no que se refere ao descarte
de medicamentos pods-consumo. A estrutura do estudo baseia-se no Termo de
Referéncia proposto no ambito do projeto NEIT-UNICAMP/ABDI e procura aten-
der as demandas da Anvisa no tocante a elaboracdo de estudo de viabilidade
técnica e econdmica para implantacédo da logistica reversa aplicada ao setor de
medicamentos.

O descarte inadeguado de medicamentos impode riscos consideraveis para a sau-
de humana e para o meio ambiente de uma maneira geral. Diversos estudos em
ambito internacional tém apontado para o fato que o descarte ndo judicioso de
medicamentos vencidos ou sobras, feito pela populacdo em geral, no lixo co-
Mum ou na rede publica de esgoto, traz consequéncias em termos da agressao
ao meio ambiente e a salde humana. Dentre os efeitos associados a presenca de
residuos de certos medicamentos no meio ambiente, a literatura especializada
aponta riscos como a contaminacdo da agua, do solo, da flora e da fauna. Além
disso, ha claramente o risco direto a salde de pessoas que possam reutiliza-los
por acidente ou mesmo intencionalmente.

Neste contexto, o estabelecimento de um programa adequado de descarte de
medicamentos integra a agenda regulatoria da Anvisa desde 2008, tornando-se
um tema estratégico a partir de 2010 a partir da promulgacdo da Lei n2 12.305
que instituiu a Politica Nacional de Residuos Solidos (PNRS), regulamentada pelo
Decreto n? 7.404/2010.

A fim de orientar e coordenar a implementacdo de um acordo setorial para a lo-
gistica reversa da cadeia de medicamentos, a Anvisa participa, juntamente com
representantes do setor empresarial, Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais
e outros atores institucionais, do Grupo de Trabalho Tematico de Medicamentos
no Plano Nacional de Residuos Solidos.

O presente estudo, apresenta além da introducéo, mais 5 secdes. Na secdo 2, sdo
apresentados os elementos para caracterizacdo da cadeia produtiva farmacéuti-
ca no Brasil, buscando identificar os principais atores envolvidos nas varias eta-
pas gue integram a logistica direta de producéo, distribuicdo e comercializaco.
A secdo 3 do estudo apresenta uma sintese das experiéncias internacionais de
gestdo integradas de residuos, destacando as diferentes formas de organizacao
e governanca dessas experiéncias. A secdo 4 apresenta as estimativas sobre a
geracdo de residuos de medicamentos pds-consumo a partir da analise de es-
tudos e metodologias internacionais e do levantamento de informacdes prima-
rias e secundarias de diversas outras fontes para a situacdo brasileira, além de
realizar um balanco das estruturas existentes para destinacdo final e transporte
de residuos para operacionalizar o sistema de logistica reversa. A partir deste
levantamento, a secdo 4 apresenta em sua ultima subsecdo (4.5) os pardmetros
mMinimos considerados para a implementacdo de um sistema de logistica reversa
de medicamentos no Brasil. Estes parametros minimos levaram em consideracéo
as experiéncias nacionais e internacionais, a estrutura existente para transporte
e destinacédo final no pals, assim como as especificidades da realidade brasileira,
marcada por uma grande heterogeneidade social e econdmica entre as diferen-
tes regides. A secdo 5 do estudo apresenta algumas estimativas de custos e be-
neficios relacionados a implementacdo do sistema de logistica reversa no Brasil.
A secdo 6 apresenta as consideracdes finais do estudo.
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2.1. Identificacao de atores e
etapas: logistica direta

A organizacdo da cadeia produtiva farmacéutica envolve um extenso
conjunto de empresas e atividades que tem inicio ainda na industria quimica
e particularmente no segmento ligado a producdo de insumos farmacéuticos
(IFAs), passando pela importacdo, fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo
de medicamentos através de diferentes canais. Além dos fornecedores diretos
e indiretos ligados a industria quimica e farmoquimica, estima-se que a industria
farmacéutica brasileira congregue cerca de 600 empresas entre laboratorios,
importadores e distribuidores. De acordo com dados da Pesquisa Industrial
Anual do IBGE (PIA-IBGE), em 2010, o setor farmacéutico congregava 44
empresas do segmento farmoqguimico (produtores e distribuidores de IFAS)
e cerca de 500 laboratorios farmacéuticos. A fabricacdo propriamente dita
ocorre nos laboratérios farmacéuticos. Em alguns casos, os laboratdrios
podem subcontratar terceiros para a producao de parte ou totalidade de
determinados produtos, em funcdo de suas competéncias em manufatura e/ou
capacidade instalada. O detalhamento sobre a estrutura produtiva industrial da
industria farmacéutica brasileira, bem como sobre a dispersdo dessa industria
no territdrio nacional € apresentada na secao 2.4 deste relatorio.

Outra questao relevante na caracterizacao dos diferentes atores que integram
a cadeia farmacéutica no Brasil refere-se a importancia crescente gue vem
assumindo a figura do operador logistico na cadeia de suprimentos que opera
no processo de expedicao dos produtos da industria farmacéutica. Ainda
qgue muitas empresas farmacéuticas ainda se utilizem de expedicao propria,
percebe-se uma tendéncia de aumento na subcontratacdo deste estagio da
cadeia de comercializacao.

O estagio de comercializacdo, por sua fez, envolve uma rede de mais de 70 mil
farmacias e drogarias, de acordo com dados do Conselho Federal da Farmacia.
Uma caracteristica marcante do varejo farmacéutico reside no movimento
crescente de consolidacao das grandes redes, ilustrado pelas aliancas recentes
entre a rede Drogasil e Raia ou entre Drogaria SP e Pacheco. De acordo
com dados da Associacdo Brasileira das Redes de Farmacias e Drogarias
(Abrafarma), do total de farmacias existentes no pafls, cerca de 13 mil unidades,
pertencentes a 28 empresas, respondem por 75% de todas as vendas nacionais
de medicamentos.

Além dos canais de comercializacdo tradicionais ja mencionados, € possivel
destacar as vendas de medicamentos que ocorrem por meio do comeércio
eletronico ou via importacao direta de pessoas fisicas, entretanto esses canais
ainda apresentam um volume bastante restrito quando comparados ao volume
comercializado por intermédio de farmacias e drogarias.

No caso do comércio eletronico a Anvisa conta desde 2009 com uma
regulamentacdo propria (RDC 44/2009) que estabelece as regras para o
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comércio eletronico de medicamentos. De acordo com a regulamentacédo
em vigor, para oferecer medicamentos na web, as farmacias devem existir
fisicamente e estar abertas ao publico. Além disso, as farmacias e drogarias que
comercializarem medicamentos por via remota devem apresentar no endereco
na internet o nome e telefone de contato com o farmacéutico de plantdo para
atendimento ao usuario.

Ja a importacdo de medicamentos por parte de pessoas fisicas € regulamentada
no capitulo Xl da RDC N¢ 81, de 5 de Novembro de 2008 da Anvisa, que dispde
sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria. A existéncia de tais regulamentacdes, entretanto, ndo evita
a existéncia de canais informais ou ilegais de distribuicdo de medicamentos para
consumidores finais.

Os hospitais e clinicas constituem outro elo importante na dispensacédo
de medicamentos para populacdo. De acordo o Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude (CNES), a rede hospitalar brasileira congrega mais
de 11 mil estabelecimentos distribuidos da seguinte forma: 6.422 hospitais gerais
e especializados, 774 unidades de pronto socorro e 4.346 policlinicas. Deste
total, mais de 53% correspondem a estabelecimentos privados de saude, 14%
sdo entidades filantropicas e 33% sao estabelecimentos publicos.

A figura 1 procura ilustrar a articulacdo entre os diferentes elos da cadeia
farmacéutica, desde a etapa de producdo de insumos na industria quimica e
farmoquimica, até a etapa de distribuicdo e consumo de medicamentos através
de diferentes canais. O detalhamento da cadeia produtiva farmacéutica,
apresentado na segunda secdo, aprofunda a caracterizacdo destes diferentes
elos e canais de comercializacéo.

Figura 1 - Cadeia Produtiva Farmacéutica: principais elos e atores

Outras
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Farmacéuticas

A

Industria Grafica Drogarias de
edeembalagens [ | Redes
Distribuigdo Farmacias de
ipulacio v
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Fonte: Elaboracao Prépria
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2.2. Dinamica da Industria
Farmacéutica: panorama global,
nacional e fatores de dinamismo

2.2.1. Mercado farmacéutico global

Em 2009, as vendas globais da industria farmacéutica atingiram um montante
de US$ 808,323 bilhdes (IMSHealth, 2010). Neste periodo, os sete mercados
farmacéuticos mais importantes da Ameérica Latina - Argentina, Brasil, Chile,
Colbmbia, México, Peru e Venezuela - contribuiram com cerca de US$ 45,8
bilhdes das vendas globais enguanto que o mercado norte-americano
contribuiu com cerca de US$ 3221 bilhdes desse total. De acordo com
estimativas recentes (IMSHealth, 2070), as vendas de produtos farmacéuticos
nos principais mercados emergentes devem atingir um montante de US$300
bilhdes até 2017, o que corresponde atualmente ao total das vendas conjuntas
nos cinco principais mercados da Europa e América do Norte.

Tabela 1 - Mercado farmacéutico global: vendas globais e por regidao e taxa
de crescimento composto anual estimada para mercados selecionados

Mercado Global 808,4
América do 322,1 5,2 3-5 3-6
Norte
Europa 247,6 6,6 3-5 3-6
Asia/Africa/ 102,6 13,9 13-15 12-15
Australia
Japao 90,3 3,9 0-2 2-5
América Latina 45,8 10,9 10-12 12-15

Fonte: IMS Health, 2010

N&o obstante a maior participacdo absoluta da América do Norte no mercado
mundial, no decorrer dos uUltimos anos, o mercado latino-americano e demais
mercados emergentes apresentaram taxas de crescimento muito superiores
aqguelas verificadas nos mercados da América do Norte e Europa. Entre as
razdes deste crescimento, saliente-se o comportamento das demandas internas,
ampliacdo dos sistemas nacionais de saude, crescimento das exportacdes no
ambito dos acordos bilaterais de comércio exterior e a ampliacdo do mercado
de medicamentos genéricos (IMSHealth, 2010).

A tabela 2 abaixo, apresenta as 20 principais empresas mundiais do setor
farmacéutico em termos de vendas e investimentos em P&D. Conforme
demonstra a tabela, grande parte das maiores empresas do setor esta sediada
nos Estados Unidos. Outros paises com lideranca expressiva no setor sdo:
Franca, Suica, Reino Unido, Alemanha e Japéo.
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Tabela 2 - Ranking das maiores empresas farmacéuticas mundiais, 2010

1 Pfizer 58,5 9.413 16,1
2 Novartis SU|<;a 42,0 7.100 16,9
3 Sanofi-Aventis Franca 40,3 5.147 12,8
4 Merck EUA 39,8 11.000 27,6
5 Roche Suica 39,1 8.612 22,0
6 GlaxoSmithKline  Reino Unido 36,2 6.126 16,9
7 AstraZeneca Reino Unido 33,3 4.200 12,6
8 SRS EUA 22,4 4.432 19,8
Johnson
9 Eli Lilly EUA 21,1 4.880 23,1
10 Abbott EUA 19,9 3.724 18,7
m B”sstgb'i“é'gers EUA 19,5 3.566 18,3
12 Teva Israel 16,1 933 58
13 Amgen EUA 14,7 2.894 19,7
14 Bayer Alemanha 14,5 2.320 16,0
15 Takeda Japao 14,2 3.198 22,5
16 EfﬁgZﬁ!Z?Sr Alemanha 12,9 3.056 23,7
17 Novo Nordisk Dinamarca 10,8 1.709 15,8
18 Astellas Japao 10,5 2.109 20,1
19 Daiichi Sankyo Japao 9,8 2.124 21,7
20 Eisai Japéo 8,4 1.932 23,0

Fonte: IMS Health, 2010

Uma das caracteristicas marcantes do setor farmacéutico se reflete no elevado
grau de internacionalizacdo das empresas e na crescente concentracdo
industrial no decorrer das ultimas décadas.

Conforme demonstra a tabela 3, que ilustra a participacdo das principais
empresas farmacéuticas nas vendas globais da industria entre 1999 e 2007,
no final da década de 90 as 10 maiores empresas farmacéuticas respondiam
conjuntamente por 34% das vendas globais desse setor. Em 2009, as 10
maiores empresas multinacionais da industria farmacéutica foram responsaveis
por 45% das vendas totais evidenciando um movimento historico de forte
concentracdo. O aumento na concentracado industrial do setor resultou de um
intenso processo de fusdes e aquisicdes que a industria farmacéutica conheceu
ao longo da década de 90 e até os dias de hoje, o que acarretou um aumento
significativo na participacdo dos maiores grupos no mercado mundial. Cita-se, a
titulo de exemplo, a aquisicdo da Wellcome pela Glaxo em 1996, dando origem
a Glaxo Wellcome; a fusdo em 1996 da Sandoz e Ciba formando a Novartis; ou
a constituicdo da Aventis, empresa resultante da fusdo em 1999 da Hoechst
com a Rhéne-Poulenc. Em 2004, ocorreu a fusdo da Aventis com a Sanofi-
Synthélabo, formando a Sanofi-Aventis. A Sanofi-Synthélabo, por sua vez, tinha
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sido o resultado da fusdo também em 1999 da Sanofi, uma subsidiaria da Total,
com a Synthélabo, uma subsidiaria da L Oreal (IMS-health, 2010).

Tabela 3 - As 10 maiores empresas da industria farmacéutica mundial: 1999/2009

Novartis Pfizer 57,024
Glaxo Wellcome 4,4 Merck & Co 38,963 5.2
Merck & Co 4,0 Novartis 38,460 5.1
Hoeschst M. 3,3 Sanofi-Aventis 35,524 4.7
Roussel
Bristol-Meyers 3,2 Glaxosmithkline 34,973 4.7
Squibb
Johnson&Johnson 3,1 Astrazeneca 34,434 4.6
American Home 3,1 Roche 32,763 4.4
Pfizer 3,1 Johnson & 26,783 3.6
Johnson
SmithKline 2,7 Lilly 20,310 2.7
Beecham
Roche 2,7 Abbott 19,840 2.6
Total 10 maiores 34,0 Total 45,1

Fonte: Elaborado pelo GIS/ENSP/FIOCRUZ a partir de
IMShealth, 2010 e Queiroz & Gonzales, 2001.

Como resultado do padrdo de competicdo vigente nesse setor, as grandes empresas
do setor farmacéutico e de biotecnologia destinam em média, cerca de 20% das
receitas de vendas para as atividades de P&D. Em termos globais o investimento
em P&D no setor farmacéutico supera, inclusive, o de outros setores intensivos
em P&D tais como o de bens de capital, automobilistica e informatica. Em 2009,
o setor farmacéutico respondia por cerca de 1/5 dos investimentos totais em P&D
feitos pelas 1000 empresas lideres globais em termos de dispéndios em P&D. Nesse
mesmo periodo, dentre as 25 empresas gque mais investiram em atividades de P&D
no mundo oito pertenciam ao setor farmacéutico (R&D scoreboard, 2010).

Cabe ressaltar também que o aumento das pressdes competitivas no segmento
de medicamentos genéricos também tem levado a uma intensificacdo no
numero de fusdes e aquisicdes entre as empresas que atuam neste segmento,
refletindo uma reacao das lideres do setor frente as oportunidades econdmicas
deste segmento. Dentre as operacdes recentes que ilustram essa tendéncia
de consolidacdo de empresas no segmento de medicamentos genéricos
destacam-se alguns casos ilustrativos. Observam-se, por exemplo: a oferta
de US$ 7 bilhdes feita pela israelense Teva - maior fabricante mundial de
medicamentos genéricos - para aquisicdo da concorrente americana Barr; a
compra da Ranbaxy - maior fabricante de medicamentos genéricos da india -
por US$ 4,6 bilhdes pela fabricante japonesa Daiichi Sankyo; e a joint-venture
entre a britanica GlaxoSmithKline e a Aspen da Africa do Sul. Tal movimento
de consolidacdo tem origem, em grande parte, na necessidade de ganhos de
escala gque vem sendo imposta pelas crescentes pressdes competitivas no
mercado de medicamentos genéricos.
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Por fim, dentre as tendéncias recentes que marcam o mercado farmacéutico
global cabe destacar as crescentes pressdes tanto dos consumidores
em geral como de drgdos publicos e privados em relacdo ao preco e ao
acesso aos medicamentos, que estdo colocados na agenda regulatdria do
subsistema. As mudancas no ambiente regulatdrio sdo inimeras, envolvendo
crescente pressdo pelo controle de gastos com a saude, publicos e privados;
restricbes mais importantes e mais frequentes no ambito da legislacdo de
regulacdo sanitadria em salde com crescentes reguerimentos de analise
para incorporacdo tecnoldgica, exigindo-se, progressivamente, protocolos
clinicos que mostrem a superioridade de medicamentos “inovadores” de alto
valor. No campo da propriedade intelectual, observa-se todo um movimento
internacional desde a rodada de Doha da OMC, em 2001, no qual a questao
da propriedade intelectual passa a integrar a agenda da saude publica. Ao
lado disso, ha um amplo guestionamento que envolve desde o conteudo
efetivo de inovacdo e dos ganhos terapéuticos dos novos produtos até a
questdo ética atinente ao acesso a esses novos produtos. E significativo, a
esse respeito, o caso de populacdes, paises e regides excluidas, por motivos
econdbmicos, do acesso aos novos medicamentos gue possuem efeitos
terapéuticos importantes, como aqueles que fazem parte do “coquetel” para
o tratamento da Aids.

Por um lado, esse conjunto de tendéncias tem resultado num realinhamento
das estratégias corporativas por parte das grandes empresas do setor, que
procuram se beneficiar das oportunidades gue despontam nos mercados
emergentes. Também buscam construir novas estratégias de negdcios,
com seu planejamento estratégico voltado para questdes como: ganhos
de produtividade, sobretudo na P&D; reducdo de custos com o emprego
de taticas de outsourcing em paises com menores custos de mao-de-obra’;
emprego da biotecnologia; entrada no mercado de medicamentos genéricos;
e direcionamento das atividades de P&D a pesguisas em grupos especificos
de medicamentos, em contraposicdo as estratégias excessivamente centradas
nos blockbusters (Economist.com, 2008 e Parexel’s, 2007)2.

Por outro lado, esse reposicionamento estratégico ndo mudou, na esséncia,
a estrutura da industria nem o padrao de competicdo vigente. Assim, dentre
as principais caracteristicas que marcam o atual padrdo de concorréncia
na industria farmacéutica mundial é possivel destacar: i) o elevado grau de
internacionalizacdo e a crescente consolidacdo de empresas; ii) a intensidade
de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos do setor que demanda altos
gastos em P&D; iii) a natureza fragmentada dos mercados relevantes na
industria farmacéutica tanto do ponto de vista do consumidor quanto do ponto
de vista tecnoldgico, que se traduz pela existéncia de nichos de mercado e
que representa uma importante janela de oportunidade para paises menos
desenvolvidos. Tais caracteristicas, ao lado das principais tendéncias recentes
mencionadas, sdo discutidas a seguir tendo em vista seus reflexos e implicacdes
no contexto atual da indUstria farmacéutica brasileira.

1 Outsourcing refere-se a situacédo em que uma empresa ndo possui plantas produtivas proprias, tendo como fontes exter-
nas fornecedores que podem ou n&o estar localizados no mesmo pais. Quando os fornecedores ficam no exterior, fala-se
também em offshoring.

2 Um medicamento blockbuster é aquele cujas vendas provém receitas anuais de mais de US$ 1 bi no mercado global
(European Commission, 2008).
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2.2.2. Estrutura do mercado farmacéutico nacional

Em 2010, o mercado farmacéutico brasileiro ocupava a 82 posicdo no ranking
internacional de vendas globais da industria farmacéutica e contava com
mais de 600 empresas, entre laboratorios, importadores e distribuidoras
(IMS Market Prognosis, abril 2011). Apesar do claro predominio das grandes
empresas multinacionais gque dominam o mercado nacional em diferentes
segmentos e classes terapéuticas, verificou-se um aumento consideravel
na participacao de empresas nacionais no mercado no decorrer da ultima
década. Destaca-se, portanto, uma mudanca estrutural no contexto nacional
em termos de capacidade produtiva de medicamentos finais formulados gue
resultou num aumento da participacao de empresas nacionais no mercado. Tal
fendmeno esteve particularmente associado a consolidacdo do segmento de
medicamentos genéricos no pais?®.

A tabela 4 apresenta a evolucdo das vendas nominais em reais, em dolares
e em unidades vendidas da indUstria farmacéutica no Brasil de 2003 a 2011.
Esses valores ndo consideram a margem da cadeia de distribuicdo, desde o
ponto do laboratoério fabricante até o consumidor final. A regulamentacéo da
margem de distribuidores e varejistas é feita pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). No caso do comércio varejista, a margem
é determinada pela aplicacdo dos fatores previstos no artigo 52 da Resolucao
CMED n? 4, de 9 de marco de 2011, sendo que o fator aplicado para mais de
70% do mercado é de 0,7234. No caso dos distribuidores, estima-se que essa
margem seja de 12% para apurar precos de produtos novos.

Tabela 4 - Mercado farmacéutico no Brasil, vendas
nominais em R$, US$ e unidades, 2003-2011

2003 14.780.035.430 4.852.551.683 1.219.059.330

2004 17.254.159.949 5.903.242.169 1.332.962.885 9,34%
2005 19.227.311.353 7.953.595.364 1.374.337.043 3,10%
2006 21.452.327.098 9.868.158.578 1.436.958.119 4,56%
2007 23.583.331.115 12.179.582.492 1.517.566.838 5,61%
2008 26.398.308.322  14.648.704.823 1.632.054.560 7,54%
2009 30.172.360.392 15.406.961.454 1.767.001.730 8,27%
2010 36.230.906.182 20.630.804.119 2.070.444.076 17,17%
201 42.931.385.101 25.716.828.089 2.340.535.661 13,09%

Fonte: Sindusfarma (2012)

3 Em 1999, a Lei 9.787 instituiu o medicamento genérico no Pais, de acordo com as normas internacionais adotadas por
paises da Unido Européia, EUA, Canada, além da Organizacdo Mundial da Saude - OMS. Esta Lei foi regulamentada pela Re-
solucdo 391 do mesmo ano e apresentava todos os critérios sobre producédo, ensaios de bioequivaléncia, ensaios de biodis-
ponibilidade, registro, prescricdo e dispensacdo de medicamentos genéricos. Em janeiro de 2001, foi publicada a Resolu¢céo
10 em substituicdo a Resolucdo 391. O objetivo foi dar maior agilidade ao processo de registro de medicamentos genéricos
e melhorar o fluxo das analises. A norma agregou informacodes, revisou pontos da resolucdo original e preencheu lacunas,
como a regularizacdo do registro de genéricos importados. Em fevereiro de 2000 foram registrados os seis primeiros medi-
camentos genéricos no Pais: ampicilina sodica e cefalexina (antibidticos); cloridato de ranitidina (antiulceroso); cetoconazol
(antimicotico); furosemida (diurético); e sulfato de salbutamol (broncodilatador) (Progenéricos, 2006).

4 Estimativas internacionais (Machline e Amaral Jr, 1998) apontam para existéncias de margens de aproximadamente 30%
que contemplam uma divisdo de 14% para distribuidores e de 18% para as farmacias.
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Os medicamentos genéricos respondem por 20,6% das vendas, em unidades,
no mercado farmacéutico brasileiro, um percentual ainda inferior ao verificado
em paises como Reino Unido, Espanha, Franca e Alemanha, onde o mercado
de medicamentos genéricos ja se encontra consolidado. De acordo com
informacodes da Associacao Brasileira das IndUstrias de Medicamentos Genéricos
- Progenéricos, com mais de 10 anos de presenca no mercado brasileiro, a
indUstria de genéricos ja investiu cerca de US$ 170 milhdes na construcéo e
modernizacdo de plantas industriais e tem atraido investimentos dos grandes
laboratdrios multinacionais em funcé&o do dinamismo do mercado brasileiro. No
primeiro trimestre de 2011 ja existiam mais de 3.100 medicamentos genéricos
registrados no pais para o tratamento de varias doencas graves como diabetes,
glaucoma, hipertensdo, cancer de mama, mal de Parkinson e Aids, conforme
demonstra o grafico 1.

Grafico 1 - Registros de medicamentos genéricos
de 2000 a 2011 (valores acumulados)
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Fonte: Pro-Genéricos, 2011

A tabela 5 discrimina as principais empresas atuantes no setor farmacéutico
nacionalem 2008. Observa-se que entre as 10 maiores empresas do setor, quatro
eram de capital nacional - Aché, EMS Sigma Pharma, Medley® e Eurofarma -
enquanto no passado esta presenca se limitava a uma ou duas empresas. No
seu conjunto, entretanto, as empresas nacionais ainda apresentam um porte
reduzido comparativamente aos conglomerados multinacionais. Na franja do
mercado, situam-se ainda os laboratdrios farmacéuticos oficiais e as peguenas
empresas de base biotecnoldgica, formadas a partir de spin-offs académicos®
(Bastos, 2005). Ndo obstante, estes dois grupos de agentes possuem uma
capacidade competitiva limitada seja pela dependéncia de mercado seja por
padrdes gerenciais pouco adequados ao padrao de competicdo setorial.

5 A Medley foi adquirida pelo grupo Sanofi-Aventis, em 2009, por R$ 1,5 bilhdes, conforme sera visto adiante.

6 Spin-offs académicos s&o novas empresas (start ups) originadas a partir de desenvolvimentos técnico-cientifico gera-
dos em universidades. S&o consideradas, por essa razdo baseadas em ciéncia ou intensivas em conhecimento (science-
-based).
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Dentre os fatores que tém estimulado a entrada das principais farmacéuticas
multinacionais no mercado brasileiro destacam-se a estabilidade econdmica,
a ampliacdo do acesso da populacdo a medicamentos e as politicas
governamentais na adrea da saude.

Tabela 5 - As 10 maiores empresas da industria farmacéutica
no Brasil em 2008

EMS 957 7,7

1
2 Novartis 788 6,3
3 Sanofi-Aventis 776 6,2
4 Medley Brasil* 707 5,7
5 Ache 705 57
6 Bayer 502 4,0
7 Eurofarma Brasil 466 3,7
8 Castro Marques 412 3,3
9 Pfizer 393 3,2
10 Johnson & Johnson 361 2,9
QOutras Empresas 6.407 51,4
Total Brasil 12.472 100

Fonte: GIS/ENSP/FIOCRUZ 2009; baseado em dados da IMS Health

No caso dos laboratdrios publicos, destaca-se a importancia de
instituicbes como a Fundacdo para o Remédio Popular- FURP, em Séao
Paulo, e a Farmanguinhos, no Rio de Janeiro, que estdo entre os maiores
produtores publicos no pais e que integram a Rede Publica de Producao
de Medicamentos. O pais conta hoje com uma rede de laboratorios
publicos espalhados por todo o territdrio nacional, sendo um total de 21
laboratorios, reunidos na Associacdo dos Laboratorios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil (Alfob). Desse total, 16 estdo em pleno funcionamento. O
mais novo laboratorio é a Bahifarma que foi reativado em 2011 pelo governo
do estado da Bahia com auxilio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude - SCTIE/MS. Além de possuir
abrangéncia nacional, esta rede de laboratdrios oficiais representa hoje
cerca de 3% do valor da producdo nacional de medicamentos e cerca de
10% do volume total produzido (Bastos, 2005). No caso da producdo de
vacinas, os laboratdrios oficiais respondem por aproximadamente 80% da
demanda doméstica. Neste aspecto, os laboratorios oficiais desempenham
um papel destacado na Politica Nacional de Saude, seja na producao de
medicamentos para o SUS, no suporte a regulacao ou no processo de
capacitacao tecnoldgica.

A trajetoria recente de aumento da participacao de empresas farmacéuticas
brasileiras no mercado nacional tem sido acompanhada por outro movimento
de aquisicdes que reflete tanto uma estratégia de consolidacdo patrimonial de
empresas nacionais estimulada pelo aumento das pressdes competitivas no
mercado de genéricos, como um realinhamento das estratégias corporativas
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por parte dos grandes laboratorios multinacionais que procuram se beneficiar
das oportunidades que vém sendo abertas nos mercados emergentes’.

2.2.3. Mercado externo: importacdes de farmacos e
medicamentos

O dinamismo recente do mercado farmacéutico brasileiro padece de uma
dependéncia no gque se refere ao comércio exterior que pode vir a ser critica no
futuro. A situacdo de desequilibrio estrutural da balanca comercial relativa aos
segmentos mais intensivos em conhecimentos da industria farmacéutica tem
se ampliado claramente de forma progressiva.

Ao lado de outros fatores macroecondmicos, a liberalizacdo comercial que teve
lugar no decorrer da década de 90 foi extremamente negativa para a industria
farmacéutica nacional, com impactos negativos sobre a competitividade da
producédo local nos segmentos de maior densidade tecnoldgica.

A reestruturacdo da producdo mundial das grandes multinacionais associada
ao processo de conglomeracao industrial fortaleceu ainda mais essas grandes
players vis-a-vis as suas concorrentes nacionais, no mesmo momento em que
a producédo local ndo encontrou beneficios, resultando numa explosdo das
importacdes, com a rapida deterioracdo das condicdes externas do setor?®.

Conforme demonstra o grafico na proxima pagina, o subsistema de base quimica
ebiotecnoldgicarespondia,em 2010, por 79% do déficittotal nabalancacomercial
no conjunto de segmentos que integram o CEIS e gue inclui o segmentos
de eqguipamentos medico-hospitalares em materiais. Desse percentual, 25%
correspondiam ao déficit relativo a importacdo de medicamentos, 26% a
importacdo de farmacos, 13% a importacdo de hemoderivados, 11% de vacinas,
3% de reagentes para diagnostico e 1% de soros e toxinas.

7 Em ambito mundial, conforme destacado na secdo anterior, o aumento das pressdes competitivas no segmento de me-
dicamentos genéricos também tem levado a uma intensificacdo no numero de fusdes e aquisicdes entre as empresas que
atuam neste segmento. Tal movimento de consolidacdo tem origem, em grande parte, na necessidade de ganhos de escala
que vem sendo imposta pelas crescentes pressdes competitivas no mercado de medicamentos genéricos.

8 Conforme destacado por Gadelha (2002). O autor também ressalta que este processo nao foi associado, diretamente, a
um aumento do hiato tecnoldgico, uma vez que 83% dos farmacos importados possuem patentes anteriores ao ano de 1977
e 47% ao ano de 1962, estando, portanto, no horizonte das competéncias tecnoldgicas das empresas locais. Na drea de me-
dicamentos, hd uma parcela expressiva dos itens importados que também é tradicional, ndo incidindo, para estes produtos,
barreiras ligadas a propriedade intelectual.
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Grafico 2 - CEIS 2010: Participacao das industrias no
déficit da balanca comercial da saude

Fonte: elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ, 2011, a partir de
dados da Rede Alice / MDIC. Acesso em Janeiro de 2011
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Na medida em gque se considera somente o déficit consolidado para os diferentes
segmentos que integram a induUstria de base quimica e biotecnoldgica no CEIS
(excluindo, portanto, o segmento de equipamentos médico-hospitalares),
verifica-se que mais de 75% deste déficit encontra-se relacionado com as
importacdes de farmacos e medicamentos.

De acordo com dados elaborados pelo GIS/ENSP-Fiocruz, do total de US$ 5,9
bilhdes do déficit comercial associado aos diferentes segmentos da industria
farmacéutica em 2010 (Grafico 3), US$ 2,44 bilhdes foram decorrentes do déficit
com a importacdo de medicamentos, R$ 2,43 bilhdes da importacdo de insumos
farmacéuticos, e o restante decorrente da importacdo de hemoderivados,
vacinas, reagentes para diagnostico e toxinas.

Grafico 3 - CEIS 2010: Balan¢ca comercial do setor farmacéutico
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Fonte: elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ, 2011, a partir de
dados da Rede Alice / MDIC. Acesso em Janeiro de 2011
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O Grafico 4 detalha a evolucdo do déficit nabalanca comercial de medicamentos
entre 1996 e 2010. A partir de 2004, verifica-se uma expansado significativa do
déficit ocasionada pela expansdo das importacoes.

Grafico 4 - CEIS 2010, Balanca comercial de medicamentos
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Fonte: elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ, 2011, a partir de
dados da Rede Alice / MDIC. Acesso em Janeiro de 2011

Cabe ressaltar gue um dos fatores que mais tem contribuido para o aumento
exponencial do déficit na balanca de medicamentos e farmacos estd associado
a importacdo de produtos de base biotecnoldgica. Estima-se que, entre 2005
e 2010 as importacdes de produtos bioldgicos tenham crescido em média 37%
ao ano. Da mesma forma, oito entre os 10 principais medicamentos com maior
valor de importacdo sdo produzidos por rota biotecnoldgica (REIS et al, 2011).

A mesma tendéncia deficitdria dos medicamentos se verifica no caso dos
insumos farmacéuticos. De acordo com dados da GIS/ENSP/Fiocruz, a
importacdo de farmacos em 2010 foi de US$ 2,69 bilhdes, enquanto que as
exportacdes foram de US$ 260 milhdes. Nesse aspecto, ndo obstante o fato de a
industria farmacéutica nacional responder por cerca de 80% dos medicamentos
consumidos no pais, estima-se que cerca de 82% dos insumos farmacéuticos
utilizados na fabricacdo desses medicamentos ainda sejam importados®. A
incapacidade do segmento farmoguimico nacional de atender a uma demanda
crescente dos fabricantes de medicamentos acarretou um aumento explosivo
na importacdo de farmacos a partir de 2003 conforme demonstra o grafico 5.

9 De acordo com dados da ABIQUIF.
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Grafico 5 - CEIS 2010: Balan¢ca comercial de farmacos
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Fonte: elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ, 2011, a partir de
dados da Rede Alice / MDIC. Acesso em Janeiro de 2011

A analise do déficit na balanca comercial de farmacos a partir de um recorte
por blocos e paises selecionados evidencia que, em 2010, mais de 90% do
déficit se concentrou nas importacdes provenientes da Unido Europeia, China
e India. Em termos absolutos, as importacées de farmacos provenientes da
Unido Europeia, conforme se observa na tabela 6, resultaram num déficit de
US$ 1,375 bilhdo, e contribuiram com 56% do déficit total, enquanto que a China
e a India responderam, respectivamente, por US$ 616 milhdes (25,4%) e US$
237 milhdes (9,8%) do déficit total da balanca de farmacos nesse periodo.

Tabela 6 - Balanca comercial de farmacos por bloco, 2010

Unido Européia 51.541.286,00 1.427.083.506,00 (1.375.542.220,00)
Mercosul 23.598.492,00 4.315.925,00 19.282.567,00
Estados Unidos 83.895.207,00 173.431.943,00 (89.536.736,00)
Japao 42.089.393,00 135.499.785,00 (93.410.392,00)
China 381.142,00 617.022.602,00 (616.641.460,00)
india 1.442.706,00 238.993.471,00 (237.550.765,00)
Russia 46.796,00 54.356,00 (7.560,00)
Resto do Mundo 56.659.564, 93.365.945,00 (36.706.381,00)
Mundo 259.654.586,00 2.689.767.533,00 (2.430.112.947,00)

Fonte: elaborado por GIS/ENSP/FIOCRUZ, 2011, a partir de
dados da Rede Alice / MDIC. Acesso em janeiro/2011
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2.3. Logistica de distribuicao e
canais de comercializacao

No tocante aos canais de distribuicdo e comercializacao, a tabela 7 apresenta a
participacao relativa das diferentes regides do pais na distribuicdo dos gastos
totais com medicamentos. Esses dados foram obtidos através da Pesquisa de
Orcamentos Familiares do IBGE (POF-IBGE) para o ano de 2009.

Tabela 7 - Distribuicdo regional do consumo de medicamentos no Brasil, 2009

Norte 47,31 2.242.402.029 4,3%
Nordeste 50,39 9.130.331.193 17,6%
Sudeste 89,62 27.414.889.562 52,9%

Sul 89,06 9.509.950.415 18,3%
Centro-Oeste 67,69 3.555.417.792 6,9%
Brasil 74,74 51.852.990.992 100,0%

Fonte: Elaboracao prdépria a partir de dados da POF-IBGE

Em termos dos canais de comercializacdo, conforme ja destacado, os dados do
Conselho Federal de Farmacias, identificam um universo de 70.576 farmacias e
drogarias voltados a comercializacdo de medicamentos nos diferentes estados
do Brasil, conforme detalhado na tabela 8, abaixo. De uma maneira geral, os
dados sobre os canais de comércio de medicamentos no Brasil, a exemplo
dos dados de distribuicdo e logistica, confirmam a elevada concentracdo da
distribuicdo e comercializacdo de medicamentos na regido Sudeste do pais.

Tabela 8 - NiUmero de farmacias e drogarias, por UF (2012)

Acre 0,29% 733.559 0,38%
Amapa 197 0,3% 669.526 0,4%
Amazonas 785 1,1% 3.483.985 1,8%
Pard 2353 3,3% 7.581.051 4,0%
Rondénia 714 1,0% 1.562.409 0,8%
Roraima 17 0,2% 450.479 0,2%
Tocantins 493 0,7% 1.383.445 0,7%
Total - Regido 4.867 6,9% 15.864.454 8,3%
Norte
Alagoas 1021 1,4% 3.120.494 1,6%
Bahia 3717 53% 14.016.906 7,3%
Ceard 1960 2,8% 8.452.381 4,4%
Maranhao 1781 2,5% 6.574.789 3,4%
Paraiba 1135 1,6% 3.766.528 2,0%
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Pernambuco 2729 3,9% 8.796.448 4,6%
Piaui 1482 2,1% 3.118.360 1,6%

Rio Grande 1165 1,7% 3.168.027 1,7%

Norte

Sergipe 0,9% 2.068.017 1,1%
Espirito Santo 1664 2,4% 3.514.952 1,8%
Minas Gerais 8171 1,6% 19.597.330 10,3%
Rio de Janeiro 5297 7,5% 15.989.929 8,4%
Sao Paulo 14.673 20,8% 41.262.199 21,6%
Distrito Federal 1258 1,8% 2.570.160 1,3%
Goias 2909 4,1% 6.003.788 3,1%
Mato Grosso 1771 2,5% 3.035.122 1,6%
Mato Grosso Sul 1073 1,5% 2.449.024 1,3%
Parana 4749 6,7% 10.444.526 5,5%

Rio Grande Sul 5295 7,5% 10.693.929 5,6%
Santa Catarina 3255 4,6% 6.248.436 3,3%

Fonte: CFF

Além dos canais tradicionais de comercializacdo de medicamentos apontados
acima, é importante destacar o papel de programas especificos de assisténcia
farmacéutica criados nos ultimos anos no Governo Federal, pelo Ministério da
Saude, e que consistemem importantes canais de dispensacdo de medicamentos
para consumidores finais. Neste aspecto, destaca-se em particular o Programa
Farmacia Popular que, em 2011, contava com um orcamento de mais de R$
500 milhées e beneficiava quase 8 milhdes de pessoas. O programa conta
tanto com uma rede propria de farmacias (Farmacia Popular do Brasil) como
com farmacias e drogarias da rede privada que s&do conveniadas ao programa
(Agqui tem Farmacia Popular). As farmacias da rede privada credenciadas
ao programa oferecem 25 produtos: além dos gratuitos para hipertensdo e
diabetes, hd medicamentos com até 90% de desconto para o tratamento de
outras doencas, tais como colesterol, Parkinson, glaucoma e rinite. Também
sdo disponibilizados anticoncepcionais e fraldas geridtricas, essas indicadas
para pessoas com mais 60 anos. As farmacias da rede propria oferecem 113
itens. Em 2011, esta rede de farmacias proprias e conveniadas envolvia mais de
20 mil estabelecimentos no pais (quadro 1).

A distribuicdo de medicamentos também é feita por meio dos estabelecimentos
de salde em todo o pafis. Esses estabelecimentos funcionam como um elo final



Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos

da cadeia de producéao e distribuicdo dos medicamentos. O grafico 6 mostra
a distribuicdo geografica desses estabelecimentos no Brasil a partir de dados
do DATASUS. Conforme pode ser observado, existe uma forte concentracdo
desses estabelecimentos nas regides Sudeste e Sul do pais, mais notadamente
nos estados de S&o Paulo e Minas Gerais. Essa assimetria “no final da cadeia”
também se verifica pelo lado da localizacdo da estrutura produtiva da industria
farmacéutica, fortemente concentrada nos estados de S&o Paulo e Rio de
Janeiro, conforme serd visto na proxima secao.

Quadro 1: Abrangéncia do programa Farmacia Popular

2 4 6

AC
AL 7 79 86
AM 12 47 59
AP 2 4 6
BA 62 403 465
CE 27 329 356
DF 2 358 360
ES © 779 788
GO 17 905 922
MA 28 107 135
MG 50 3.720 3.770
MS 7 213 220
MT 8 275 283
PA 51 249 300
PB 21 231 252
PE 15 243 258
Pl 9 82 91
PR 15 2.020 2.035
RJ 45 1.207 1.252
RN 10 232 242
RO 3 171 174
RR 1 24 25
RS 34 2.289 2.323
S@ 16 1.382 1.398
SE © 75 84
SP 91 4.526 4.617
TO 4 81 85
Total 557 20.035 20.592

Fonte: Anvisa (2011)
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Grafico 6 - Distribuicdo geografica dos estabelecimentos de satide no Brasil
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Fonte: DATASUS - CNESnhet (2012).

OBS: Os percentuais se referem a participacao relativa dos Estados no total de
estabelecimentos de saude que incluem: unidade de salde, policlinicas, clinicas,
consultorios, hospitais, entre outras unidades relacionadas.

2.4. Estrutura industrial, producao e
distribuicao espacial das plantas

Em termos da sua estrutura produtiva, o setor farmacéutico no Brasil apresenta
uma elevada concentracdo na regido Sudeste do pais. A tabela 9, a seguir,
ilustra os padrdes de regionalizacdo das atividades de producdo de farmacos e
medicamentos a partir dos dados da PIA-IBGE de 2009.

Conforme pode ser observado na tabela 9, o estado de S&o Paulo concentrava,
em 2009, 42% dos estabelecimentos, 53% do pessoal ocupado, 68% da Receita
de Vendas e 70% do Valor da Transformacao Industrial do setor farmacéutico.
Juntos, trés estados da regido Sudeste (SP, RJ e MG) concentravam guase 90%
do Valor da Transformacéo Industrial do setor no pais. Fora do eixo Sul-Sudeste
destaca-se a participacao relativa de Goias com cerca de 9% do emprego e
guase 4% do Valor da Transformacao Industrial na producdo farmacéutica e
gue reflete o esforco de especializacdo relativamente recente desse estado em
atividades ligadas ao setor farmacéutico.
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A proxima tabela permite uma melhor observacdo da importancia relativa
do setor farmacéutico para diferentes estados da Federacdo, a partir de um
indicador de especializacdo relativa. Esse indicador revela os estados nos quais
as atividades relacionadas ao setor farmacéutico apresentam um peso relativo
maior naindustriade transformacado. DeacordocomatabelalO, o Distrito Federal
apresenta o maior indicador de especializacdo relativa no setor farmacéutico
dentre os estados brasileiros. Tal indice de especializacdo certamente revela
também a importancia das atividades desse setor no estado de Goids como
um todo. Além de Goiads e do DF, destaca-se a elevada especializacdo relativa
dos estados do Rio de Janeiro e de Sdo Paulo em atividades ligadas ao setor
farmacéutico.

Tabela 10 - indice de especializacdo relativa do setor farmacéutico na industria
de transformacao segundo variaveis e estados selecionados,2009

Distrito Federal 2,89 1,90 1,42 2,55
Rio de Janeiro 1,92 2,09 1,42 2,35
S&o Paulo 1,77 1,49 1,55 1,73
Goias 1,58 3,76 1,75 1,57
Cearad 0,68 0,99 0,52 0,84
Piaui 0,38 1,68 0,93 0,60
Minas Gerais 0,37 0,86 0,43 0,40
Maranhao 0,13 0,46 0,43 0,40
Parana 0,22 0,57 0,38 0,27
Pernambuco 0,21 0,61 0,65 0,23
Rio Grande do 0,02 0,33 on 0,15
Norte
Rio Grande do 0,14 0,30 0,20 0,14
Sul
Santa Catarina 0,10 0,17 0,10 0,12
Amazonas 0,03 0,12 0,04 0,04

Fonte: Pia/IBGE. Elaboracédo prdpria a partir dos dados obtidos
na fonte. OBS: PO - Pessoal Ocupado; W - salérios; VTI - Valor
da Transformacao Industrial; VP - Valor da Producéao

Os graficos 7 e 8 ilustram o padrao de distribuicdo geografica das atividades ligadas
a industria farmacéutica. O primeiro grafico apresenta o nimero de unidades locais
(plantas industriais) existentes em 2009, em cada estado. Em termos absolutos, de
um total de 787 unidades locais® ligadas a fabricacdo de produtos farmacéuticos
naguele ano, 332 estavam localizadas no estado de S&o Paulo. Em termos relativos,
isso representava cerca de 42% do total de unidades locais do setor existentes
no pais a época. O grafico seguinte ilustra a distribuicdo percentual do total da
receita liquida de vendas do setor farmacéutico entre os estados da Federacédo.
A comparacado entre os graficos 7 e 8 evidencia, portanto, que a concentracdo da
industria farmacéutica na regido Sudeste € mais intensa em termos do valor da
producdo do gue em termos da localizacdo das plantas industriais.

10 A Pesquisa Industrial Anual do IBGE define unidade local como o espaco fisico, geralmente uma area continua, no qual
uma ou mais atividades econémicas sao desenvolvidas, correspondendo a um endereco de atuacdo da empresa cuja prin-
cipal atividade provém da atividade industrial.
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Grafico 7 - Localizacdo geografica das plantas ligadas as atividades de
fabricacdo de produtos farmacéuticos, em nimero de unidades locais - 2009
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Fonte: PIA/IBGE

Grafico 8 - Distribuicdo regional do Valor Bruto da Producao na fabricacao
de produtos farmacéuticos, em termos do % da Receita de Vendas - 2009
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2.5. Aspectos legais e
tributarios da atividade

A partir da segunda metade da década de 90, as transformacdes mais
importantes no ambiente regulatdrio do setor farmacéutico no Brasil, estiveram
relacionadas a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ao
estabelecimento da Lei de Propriedade Industrial e a promulgacao da Lei dos
Medicamentos Genéricos.

A Anvisa foi criada a partir da Lei n® 9.782/99 como uma autarguia sob regime
especial, isto €, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de mandato e
autonomia financeira. A Agéncia tem como campo de atuacao todos os setores
relacionados a produtos e servicos que possam afetar a salde da populacdo
brasileira. A finalidade da Agéncia é promover a protecdo da salude da populacado
por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados. A Anvisa
também realiza o controle de portos, aeroportos e fronteiras e a interlocucao
junto ao Ministério das Relacdes Exteriores e instituicbes estrangeiras para
tratar de assuntos internacionais na area de vigilancia sanitaria.

Desta forma, a Anvisa representa atualmente a principal instancia de regulacdo
do setor farmacéutico na medida em que além de incorporar as competéncias
da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, também responde:
) pelo monitoramento de precos de medicamentos e de produtos para a sadde;
i) pela concessdo de registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuacao; iil) pelo suporte técnico na concessao de patentes pelo Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPD); e iv) pelo controle da propaganda de
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

No monitoramento de precos uma de suas atribuicdes é exercer a funcao de
Secretaria Executiva da Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), 6rgado interministerial responsavel por regular o mercado e estabelecer
critérios para a definicdo e o ajuste de precos. A CMED, por sua vez foi criada
pela lei 10.742/2003, e estabeleceu gque o ajuste de precos de medicamentos
seja baseado em modelo de teto de precos calculado com base em um indice
de precos (atualmente o IPCA), em um fator de produtividade e em um fator de
ajuste de precos relativos intra-setor (associado ao poder de mercado) e entre
setores (associado a variacdo de custos dos insumos).

A atuacdo da Anvisa expressa-se também através do controle das praticas de
producdo, determinando normas técnicas e padrbes de producdo. O marco
inicial para regulamentacédo da industria farmacéutica no mercado nacional foi
estabelecido a partir da Lei n? 6.360, de 1976. Desde entdo, diversos outros
dispositivos legais foram criados com o intuito de aperfeicoar os procedimentos
de padronizacdo e controle de qualidade das matérias-primas e o processo
de fabricacdo de medicamentos. Vale destacar a Portaria 16/95 SVS/MS,
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gue determinou a todos os estabelecimentos produtores de medicamentos,
o cumprimento das diretrizes estabelecidas pelo Guia de Boas Praticas de
Fabricacdo para a Industria Farmacéutica, aprovada pela Assembleia Mundial
de Saude em Genebra em 1992. Posteriormente as diretrizes estabelecidas para
as Boas Praticas de Fabricacdo foram atualizadas, sendo a ultima atualizacdo
realizada pela RDC n.17/2010. Soma-se a isso, também o controle externo que se
caracterizam pela elaboracdo de normas, licenciamento dos estabelecimentos,
orientacdo educativa, fiscalizacdo e aplicacdo de medidas de protecdo a saude
da populacédo.

Do ponto de vista tributario, existem varias taxas e contribuicdes que incidem
sobre o setor, em nivel federal, estadual e municipal. Pela incidéncia em todas
as fases da cadeia, o ICMS & um dos impostos que mais tem impacto sobre
a cadeia farmacéutica. Por outro lado, com relacdo ao IPl, a maior parte dos
produtos farmacéuticos, assim como os insumos gque estdo classificados dentro
dos capitulos 28, 29 e 30 da Tabela de Incidéncia de IPI, possuem aliquota zero.

Um aspecto importante a ser destacado é que grande parte da regulamentacéo
gue ordena os aspectos legais e tributdrios da cadeia farmacéutica foram
instituidos, planejados e implementados, em sua grande maioria, antes da Politica
Nacional de Residuos Solidos, que instituiu a necessidade de implementacao da
logistica reversa em diversas cadeias. O fato da PNRS ser recente, porém com
grande impacto sobre toda a gestdo de residuos em todas as etapas da cadeia
emvarios setoresindustriais, com certezafaz com que aparecam novas questdes
e necessidades de regulamentacéao, reordenamento ou compatibilizacdo entre
diferentes esferas, antes inexistentes ou que se tornam mais explicitas com o
lancamento da PNRS.

Na cadeia de medicamentos, com certeza este fendmeno também se verifica.
Existem aspectos relacionados ao ordenamento legal e tributdrio gue podem
afetar a implementacéo da logistica reversa na cadeia farmacéutica. Optou-se
no estudo, por apontar estas questdes na secdo 4, onde a questdo a logistica
reversa e sua modelagem é tratada de maneira mais pormenorizada.

2.6.Metas e instrumentos de politica
industrial relacionadas ao setor

2.6.1 Avancos no setor de farmacos e medicamentos
no ambito da PITCE e do Plano Brasil Maior

A entrada recente da agenda para o desenvolvimento farmacéutico no
pais confunde-se com a propria retomada da necessidade de uma politica
industrial para o setor manufatureiro brasileiro, apds os anos de predominio do
pensamento neoliberal que marcaram a década de 1990.
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A época, a institucionalidade de suporte ao setor foi quebrada, num processo
gue também atingiu a area da saude, sendo emblematica a extincdo, em 1997,
da Central de Medicamentos (CEME), que centralizava as compras nacionais.
Na area tecnoldgica empresarial, houve o fechamento da Codetec, que foi um
centro de difusdo de tecnologias de sintese importantes para as politicas de
salde, num arranjo que vinculava compras publicas, financiamento e apoio
ao desenvolvimento tecnoldgico das empresas nacionais. Por fim, ainda em
1997, com a nova Lei de Propriedade Intelectual (Lei 9772/96), e também de
forma abrupta, foram eliminadas as restricdes ao patenteamento de produtos
e processos de farmacos e medicamentos no bojo do acordo TRIPS da OMC,
ndo havendo um tempo de transicdo, a exemplo do gque se passou em outros
paises, como a India. (Gadelha, 1990).

O resultado da desmobilizacdo das politicas para o setor, notadamente no
gue tange o segmento farmoguimico, foi devastador, com a destruicdo da
maior parte da capacidade produtiva que havia sido montada anteriormente
(Gadelha, 1990; Gadelha et al, 2007). Ao final década de 90 verificam-se sinais
de retomada da agenda de desenvolvimento do setor nas politicas publicas, na
forma de intervencédo ainda localizada setorialmente e vinculada a Politica de
Saude.

Em 1998 foi aprovada a Politica Nacional de Medicamentos (portaria 3.916 de
30/10/98 do Ministério da Saude) objetivando o atendimento das necessidades
de medicamentos utilizados nos programas de saude. A dimensdo da
“assisténcia farmacéutica” era claramente predominante frente a dimensao
“politica tecnoldgica e industrial”, conforme orientacdo da Organizacado
Mundial da Saude (OMS) (Oliveira et al, 2007). A politica incorporava oito
diretrizes e enfatizava o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em termos
bastante gerais e a producdo nacional com foco nos produtores publicos e
nos medicamentos genéricos. Nas quatro prioridades selecionadas (“Revisédo
permanente da Rename”, “Assisténcia Farmacéutica”, “Promocdo do Uso
Racional de Medicamentos” e “Organizacdo das Atividades de Vigilancia
Sanitaria”) nenhuma se relacionava diretamente ao campo da politica industrial
e tecnoldgica.

Algumas medidas concretas desta Politica tiveram, ainda assim, um impacto
estruturante, tais como: i) a aprovacdo e regulamentacdo da politica para os
medicamentos genéricos em 1998 (Portaria 3.916 do Ministério da Saude),
representando um nicho importante para o desenvolvimento da industria local;
i) o fortalecimento da oferta publica baseada nos produtores oficiais, como a
FURP/SP e Far-Manguinhos/FIOCRUZ:; o resultado obtido pelo Brasil na reunido
da OMC em 2001, com o entendimento de que os direitos de propriedade
intelectual ndo poderiam se sobrepor as questdes ligadas a saude publica; iii)
O apoio a projetos de desenvolvimento tecnoldgico, notadamente para Far-
manguinhos/Fiocruz; e o fortalecimento da politica de compras governamentais
com base na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Recentemente, o pais assiste ao renascimento da ideia de politica industrial
como uma necessidade para enfrentar os desafios da globalizacdo e da insercéao
competitiva, énfase importante para o setor farmacéutico. Certamente o marco
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desta nova perspectiva foi o lancamento, em novembro de 2003, da nova
Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE - PR, 2003).
A PITCE representou a volta da legitimidade da intervencdo estatal para a
indUstria, tendo o documento sido “assinado” pela Casa Civil da Presidéncia
da Republica, pelo MDIC, Ministério da Fazenda e do Planejamento, MCT, IPEA,
BNDES, Finep e Apex, sinalizando se tratar de uma orientacdo de governo e
Nndo uma politica insulada e especifica de um ministério ou agéncia."

A perspectiva adotada pela PITCE procurou contemplar tanto diretrizes
genéricas para o setor industrial como um todo quanto uma selecdo de
atividades estratégicas, tendo, portanto, também uma face seletiva e estrutural
gue muito a diferencia dos padrdes de intervencdo dominantes no ideario dos
anos 90. Na vertente mais genérica propde que a politica industrial privilegie
um conjunto de acdes que s&o essenciais para toda a estrutura produtiva numa
perspectiva de insercdo competitiva da industria e que possuem, todas elas,
relevancia para o setor farmacéutico, a saber: inovacdo e desenvolvimento
tecnoldgico; insercdo externa, modernizacdo industrial e capacidade e escala
produtiva

A PITCE reconhecia a necessidade do adensamento tecnolodgico da industria,
de sua modernizacdo, do desenvolvimento regional, da escala produtiva e da
insercdo internacional. Além disso, havia uma perspectiva que privilegiava
areas “portadoras de futuro” como a biotecnologia, a nanotecnologia, novos
materiais, energia renovavel e atividades derivadas do acordo global sobre
mudancas climaticas - o Protocolo de Kyoto.

No bojo desta orientacdo estratégica gue privilegia a area da saude no campo
da politica industrial, Gadelha et al (2007) destacam iniciativas que permitem
desenhar um cenario prospectivo favoravel para o setor farmacéutico em
termos das politicas governamentais. Dentre estas cabe destacar algumas de
impacto para a inddstria: i) a aprovacdo da Lei da Inovacdo (Lei n? 10.973 de
02/12/2004), visando melhorar e flexibilizar o ambiente institucional académico
para facilitar a relacdo com o setor produtivo privado e estimular a inovacdo no
ambito empresarial; ii) a concessdo de incentivos fiscais as empresas associados
aos gastos com atividades de desenvolvimento tecnoldgico, pela Lei n21.196 de
21/11/2005 (conhecida como a “Lei do Bem”); ; iii) a criacdo do Programa de
Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (Profarma) em
Maio de 2004 com prazo de vigéncia gueinicialmente se estendia até 31/12/2007;
e iv) os Fundos Setoriais para Saude (CT-Saude) e para Biotecnologia (CT-
Biotecnologia) foram direcionados procurando atender aos objetivos da PITCE
no que se relaciona a industria farmacéutica (além de outras areas prioritarias
passiveis de enguadramento).

Mais recentemente, no ambito das metas e instrumentos que marcam o Novo
contexto da politica industrial brasileira relativa ao setor farmacéutico, é possivel
destacar um conjunto importante de iniciativas que apontam para crescente
articulacdo entre a politica industrial e tecnolodgica e a area da saude.

11 Para uma analise da PITCE vide Salerno (2004) e Barbosa et al (2007).
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Essa articulacao reflete o reconhecimento da forte interface da saude com
as novas plataformas tecnoldgicas ligadas a biotecnologia, nanotecnologia e
guimica fina avancada, e de sua importancia na base produtiva industrial. Dentre
as novas diretrizes que colocam a salde como espaco estratégico de politica
destaca-se em particular o uso do poder de compra do Estado, o aprimoramento
do marco regulatdorio com vistas ao apoio a inovacdo e o estabelecimento de
novos instrumentos de financiamento ao setor produtivo através de parceiras
para o desenvolvimento produtivo que envolvem a participacdo dos institutos
publicos de pesquisa no dominio de novas plataformas tecnoldgicas.

Quanto ao uso do poder de compra, € possivel destacar um conjunto de
medidas e instrumentos que buscam aliar a consolidacdo da base produtiva
em salde com o desenvolvimento de produtos com maior valor agregado e
conteudo tecnoldgico. Tais medidas incluem a publicacdo da lista de produtos
prioritarios para o SUS (Portaria n? 1.284 de 2010), a nova Lei de Compras
Publicas que devera contemplar uma margem de preferéncia para farmacos
e medicamentos estratégicos produzidos no Brasil, e as Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo envolvendo parceiras entre laboratdrios oficiais e
privados. A lista de produtos prioritarios, regulamentada pela Portaria n? 978
de 2008 e atualizada pela Portaria n? 1.284 de 2010, designa os produtos que
constituem foco prioritario para o aumento da producédo local, seja pela elevada
importancia social e econdmica, seja por sua relevancia na busca de novas
capacitacdes tecnoldgicas na adrea da saude.

A regulamentacdo da Lei n212.349, de 15 de dezembro de 2010 (Lei de Compras
Publicas), por sua vez, visa utilizar de forma escalonada uma margem de
preferéncia (de no maximo 25%) para licitacdo de produtos manufaturados e
servicos nacionais resultantes de desenvolvimento e inovacdes tecnoldgicas
realizadas no pais. Finalmente, as chamadas Parceiras para o Desenvolvimento
Produtivo (PDPs) representam uma iniciativa recente do Ministério da Saude
que visa prioritariamente: i) ampliar a capacidade de regulacdo dos precos
de produtos adquiridos pelos SUS; ii) internalizar a tecnologia de producao
de farmacos nos laboratdrios publicos através de processos de transferéncia
de tecnologia; iii) estimular a producdo local de produtos de alto custo e/ou
grande impacto sanitario e social (MS, 2012).

Alguns dos resultados das PDPs tornam-se evidentes. Estimativas do
Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (DECIIS)
evidenciam uma reducdo de importacdes da ordem de US$ 500 milhdes por
ano. Essas parcerias também tém permitido o aumento do faturamento dos
laboratorios farmacéuticos oficiais bem como na ampliacdo de sua capacidade de
inovar e produzir medicamentos de rotas farmacéuticas mais complexas por meio
da transferéncia de tecnologia. Além disso, tém proporcionado aos laboratorios
privados a incorporacdo e otimizacdo de rotas cada vez mais verticalizadas de
sintese, levando a reducdo de custos e a uma maior independéncia daimportacdo
de intermediarios e produtos acabados (MS, 2012).
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Por fim, é possivel destacar dois importantes elementos indutores do
crescimento do mercado farmacéutico brasileiro. O primeiro esta relacionado
com o fim da vigéncia de patentes para um volume crescente de medicamentos.
Embora ainda represente uma importante janela de oportunidade para
empresas farmacéuticas nacionais, a estratégia de crescimento através da
comercializacdo de medicamentos genéricos ja enfrenta limitacdes, entretanto,
na medida em que foi assimilada pelas grandes multinacionais farmacéuticas
gue passaram a investir no lancamento de seus proprios genéricos antes mesmo
do vencimento da patente de seus medicamentos de marca. Um segundo fator
indutor do crescimento do mercado farmacéutico brasileiro esta relacionado a
manutencdo dos gastos publicos em saude. O aumento sustentado nos gastos
publicos com saude no Brasil no decorrer dos Ultimos anos representou um
importante fator de estimulo a expansdo dos investimentos nos diferentes
segmentos gue integram a industria de base guimica e biotecnoldgica ligada
ao complexo da saude.

2.6.2 Iniciativas de integracao entre politica industrial
e de saude

Também ¢é possivel reconhecer um esforco de integracdo entre a politica
industrial e a politica da salude no Brasil. Algumas evidéncias desses esforcos
de integracdo consistem, por exemplo: na criacdo, em 2003, da Secretaria
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos no Ministério da Saude,
cuja atuacdo fomenta o desenvolvimento tecnoldgico e industrial em saude;
na incorporacdo do tema do Complexo Industrial da Saude em inumeros
documentos de politica, a partir de 2007, tendo sido incorporado no atual Plano
Nacional de Saude; e na existéncia de um conjunto de programas de elevado
impacto, como as acdes do Departamento de Assisténcia Farmacéutica, os
programas de farmacia popular, de medicamentos genéricos, para o tratamento
da Aids, entre outros, todos eles com forte impacto na dinamica setorial, ainda
que enfrentando restricdes operacionais e legais.

Mas os esforcos de integracdo chocam-se com dificuldades bastante conhecidas
de gestores da area da saude, da industria e de analistas: a necessidade de
se alterar a legislacdo de compras para favorecer a inovacdo, em gue pesem
as diretrizes previstas na PITCE e na Lei da Inovacdo; a mudanca do marco
regulatério, de modo a favorecer a articulacdo entre as politicas voltadas a
inovacado e a regulacdo sanitaria, de precos e do uso da biodiversidade.

Tendo em conta as dificuldades de implementacdo e de coordenacdo das
politicas, instrumentos e acdes para a area farmacéutica, assiste-se, desde
2007, no bojo das medidas do Plano de Aceleracdo Econdmica do Governo
Federal, a um movimento de convergéncia da Politica Industrial e Tecnoldgica
com a Politica de Saude, considerada vital para o sucesso das estratégias de
desenvolvimento do setor e para adequar a inovacdo as demandas sociais.

Os marcos desse processo foram as estratégias para as areas de ciéncia,
tecnologia e inovacao e de saude emanadas do PAC-CTI e do PAC-Saude,
lancados, respectivamente, em novembro e dezembro de 2007, que deram
forma a estratégia do Governo Federal para essas areas.
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As gquatro prioridades estratégicas do PAC-CTI| foram colocadas da seguinte
forma: i) Expansao e Consolidacdo do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao; i) Inovacado Tecnoldgica nas Empresas; iii) Pesquisa, Desenvolvimento
e Inovacdo em Areas Estratégicas: e iv) C,T & | para o Desenvolvimento Social.

Na perspectiva do PAC-CTI, além das prioridades da politica industrial,
incluindo, obviamente, o setor farmacéutico, perpassarem todos os eixos, mais
uma vez é dada prioridade, na politica seletiva setorial (eixo lI), a drea da salde
e a farmacéutica, em particular. Além de destacar, como uma linha de acdo a
“biotecnologia e a nanotecnologia”, possuindo interfaces evidentes, seleciona-
se 0s “Insumos em Saude” como um dos poucos setores industriais com uma
linha de acdo especifica.

Mais importante ainda, na perspectiva de uma acdo integrada, o PAC-CT]I
explicitava “Incentivar o desenvolvimento de produtos e processos em areas
estratégicas para o Ministério da Saude com vistas a expansdo das atividades
da industria brasileira”. Ou seja, as necessidades de saude foram colocadas no
centro de uma estratégia voltada a inovacdo e a competitividade empresarial,
propondo-se atuar na definicdo de marcos regulatorios; na definicdo de linhas
de crédito e de fomento; na criacdo de incentivos fiscais e tributarios; na
formacéo de sistemas de inovacéo e de plataformas tecnoldgicas e das cadeias
de servicos relacionadas com o desenvolvimento de produtos e processos
produtivos; e na capacitacdo de empreendedores no setor (MCT, 2007).

Na area de farmacos e medicamentos o PAC-CTI explicitava o propdsito de
incentivar as atividades de pesquisa, desenvolvimento e transferéncia de
tecnologia visando a inovacdo nas empresas nacionais que atuam em saude,
estimular o controle de qualidade, a realizacdo de ensaios toxicoldgicos
(ensaios pré-clinicos) e clinicos. E conferida énfase as areas de biotecnologia,
biodiversidade, farmoquimicos e a criacdo de plataformas tecnoldgicas com
alta relevancia para as tendéncias setoriais de inovacdo, o apoio a producdo
puUblica de medicamentos e de vacinas e a busca de alvos moleculares mediante
o estabelecimento de redes de pesquisadores para certas doencas como as
negligenciadas, degenerativas e para a rejeicdo de transplantes, além de indicar
acdes para a aproximacao da academia com o setor produtivo para a inovacao
- cita-se o apoio a guatro empresas para o escalonamento de moléculas
bioativas. No campo regulatorio, enfatiza-se a necessidade de uma legislacéo
adequada para o0 acesso ao patrimdnio genético.

Como pontos favoraveis e importantes paraaindustria, destacam-se a énfaseeo
estabelecimento de metas concretas para as atividades de suporte tecnoldgico,
envolvendo a pesquisa pré-clinica e clinica e a proposta de mobilizacdo de
instrumentos importantes como o poder de compra do Estado. Em termos
gerais cabe destacar, como um grande avanco, a estratégia de articulacdo dos
esforcos de C&T com a politica de saude e a politica industrial, considerando
que o sucesso da inovacdo depende de um arranjo complexo que envolve desde
0 apoio a projetos em ambito empresarial até a demanda induzida pela politica
de salde e a criacdo de bases para se articular com o ambiente regulatorio
existentes (politica tarifaria, sanitaria, de precos, acesso a recursos genéticos,
entre outras). De toda sorte, deve-se assinalar que no documento mais
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importante e recente da politica nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo é
dada grande prioridade e sinalizacdo estratégica para o Complexo Industrial da
Saude e para a industria farmacéutica, em particular, evidenciando a percepcao
de sua importancia para a competitividade nacional.

O PAC-Saude constitui, provavelmente, a maior novidade em termos politicos
para o Complexo Industrial da Saude e para a industria farmacéutica como seu
segmento industrial mais importante. Talvez seja a primeira vez que uma politica
social confere tanta énfase a politica de inovacdo e industrial, considerando
gue alguns dos principais instrumentos para seu desenvolvimento situam-se,
direta ou indiretamente, na area da saude e que ndo ha politica de saude bem
sucedida se a base produtiva e de inovacdo se mostra fragil e vulneravel.

O PAC-Saude delimitou sete (7) eixos de intervencédo, a saber (MS, 2007):
i) Promocdo da Saude e Acdes Interinstitucionais; ii) Atencdo a Saude; iii)
Complexo Industrial da Saude; iv) Forca de Trabalho em Saude; v) Qualificacdo
da Gestao; vi) Participacdo e Controle Social; e vii) Cooperacédo Internacional.

Como se observa, o Complexo Industrial da Sadde constitui um dos trés (3)
eixos finalisticos do PAC. Esta é considerada pelos gestores do Ministério da
Saude uma novidade na trajetdria da politica nacional de saude, que sempre
enfatizou sua dimens&o assistencial.

No gue diz respeito ao “Complexo Industrial”’, parte-se da percepcdo de que
“A experiéncia internacional mostra que a saude configura um complexo de
atividades produtivas de bens e servicos gue permite alavancar segmentos-
chave da sociedade contemporanea, baseada no conhecimento e na inovacéao”,
respondendo “por 20% da despesa mundial, publica e privada, com as atividades
de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico (P&D) sendo claramente uma das
areas mais dindmicas do mundo”.

Consideram-se, portanto, essas iniciativas de integracao de politicas de grande
valia para o futuro do setor farmacéutico e do complexo da saude no Brasil.
Avaliar a medida em que essa integracdo esta sendo alcancada de forma efetiva
ainda carece de investigacdes mais aprofundadas.
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Uma vez analisada a cadeia produtiva de medicamentos no Brasil e a sua
estrutura, esta secdo tem o objetivo de realizar uma analise da experiéncia
internacional de coleta de medicamentos ndo utilizados em poder da populacéo.
Essa anadlise deve fornecer subsidios importantes para as proximas secdes, que
buscam avaliar de maneira mais detalhada o volume de residuos gerados no
Brasil, assim como as condicdes para a implementacdo de um sistema de coleta,
tratamento e disposicdo final ambientalmente adequado para medicamentos
nao utilizados.

No cendrio internacional sdo reconhecidas diversas iniciativas de politicas
publicas voltadas para a destinacdo judiciosa de residuos de medicamentos.
No dmbito da Unido Europeia, que lidera a acdo de seus Estados-membros
na implementacdo de sistemas de coleta de residuos de medicamentos e de
medicamentos com prazo de validade expirado, destacam-se os casos da
Alemanha, Espanha, Franca, Italia, Portugal e Suécia. Fora da Unido Europeia,
sdo estudadas com frequéncia as experiéncias da Australia, do Canada e dos
Estados Unidos. (Hubbard, 2007; Daughton, 2003a, 2003b e 2003c; Kimmerer
& Hempel, 2010).

Como justificativas gerais para essas iniciativas, incluem-se os problemas sociais
e ambientais associados aos residuos de medicamentos e aos medicamentos
com prazos de validade expirados: intoxicacdo acidental de criancas e adultos,
abuso intencional de drogas, impactos na qualidade da dgua, efeitos deletérios
sobre a saude publica e impactos negativos sobre a vida aquatica.

Com efeito, a presenca de residuos de medicamentos e de compostos
desreguladores endocrinos (EDC) no meio ambiente estdo se tornando
prevalentes. (Hubbard, 2007; Daughton, 2003a, 2003b).

As diversas iniciativas internacionais, a seguir relatadas, datam da primeira
década do milénio e ainda sdo escassas as avaliacdes sobre seus resultados. Por
outro lado, os dados disponiveis ndo se prestam a uma sintese razoavelmente
comparativa sobre o alcance dessas iniciativas, de forma que n&o ¢é trivial
sugerir, com base nessas experiéncias, quais seriam as melhores praticas ou as
licdes a serem aprendidas.

O que se destaca aqui - e 0 que torna oportuno o conhecimento de alguns
aspectos mais fundamentais dessas iniciativas - € que o reconhecimento de
um problema de salde publica emergente, de progressdo insidiosa e de efeitos
cumulativos com riscos incalculaveis para a saude humana e para o meio
ambiente, comeca a ser objeto da atencdo de legisladores e de tomadores de
decisdao publico e privados, para alem dos muros académicos, culminando na
implantacao de praticas para lidar com os problemas ambientais e de saude
publica associados em diversas partes do mundo.

Nas seguintes sessdes, sdo dados a conhecer os contornos gerais das politicas
publicas nos diversos paises selecionados, bem como as estratégias adotadas
e 0s caminhos de sua implementacao.
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O item 3.1 apresenta a experiéncia da Unido Europeia, enguanto que o item
3.2 aborda as experiéncias de implementacdo de programas de descarte de
medicamentos na Australia, Canada e EUA.

3.1 Iniciativas da Uniao Europeia

Diversas pecas de legislacdo da Unido Europeia se referem ao residuo
farmacéutico.12 Algumas dessas pecas sdo compiladas por Vollmer (2010)
enguanto gue outras sdo mencionadas pelos programas de gestdo do residuo
de alguns paises europeus, e se prestam a compreender o arcabouco regulatdrio
geral no qual se inserem as iniciativas de logistica reversa de medicamentos nos
Estados-Membros da Unido Europeia. As iniciativas legais mais importantes sdo:

+ Diretiva 94/62/CE, que dispde sobre a gestdo de embalagens
e residuos de embalagens, que influenciou o envolvimento de
atores da cadeia de producéo, distribuicdo e comércio varejista de
medicamentos em diversos Estados-Membros da Unido Europeia no
final da década de 90.

+ Decisdo da Comissado (2000)/532 (EC), gue na parte 2 apresenta
a distincdo entre “produtos farmacéuticos” (pharmaceuticals) e
medicamentos (medicines). Os residuos de medicamentos sao
classificados em residuos de assisténcia a salde ou como parte
dos residuos urbanos (domeésticos e semelhantes). Como residuos
urbanos, os medicamentos citotdxicos e citostaticos sédo listados na
categoria 20 01 31, enguanto que todos os outros medicamentos sdo
listados na categoria 20 01 32. Ao contrario de outros medicamentos,
os medicamentos citotoxicos e citostaticos ndo utilizados ou
expirados sdo definidos como residuos perigosos.13

« O Artigo 54 (alinea j) da Diretiva 2004/27/EC, que altera a Diretiva
2001/83/EC do Coédigo da Comunidade Europeia relativo aos
produtos medicinais para uso humano requer que “as seguintes
informacdes devam constar da embalagem exterior (...) precaucdes
especificas relativas ao descarte dos medicamentos nao utilizados
(...) bem como uma referéncia a quaisquer sistemas apropriados
de coleta”. O artigo 127b ¢ da presente Diretiva refere-se a sistemas
de coleta: “Os Estados-Membros devem assegurar que sistemas
adequados de coleta estejam em vigor para os medicamentos nao
utilizados ou expirados”.

12 Todas as pecas de legislacdo da Comissdo Europeia estdo disponiveis para consulta, em portugués, no site oficial:
http://eur-lex.europa.eu/pt/index.htm, incluindo o acesso aos nimeros do Jornal Oficial desde dezembro de 1952, nem
sempre disponivel em lingua portuguesa.

13 Medicamentos citostaticos e citotdxicos sdo drogas antineoplasicas, ou seja, farmacos utilizados no controle da proli-
feracdo das células neoplésicas. De acordo com Teixeira et al (2001:5): “Medicamentos citostaticos sdo os farmacos que
inibem, através de varios mecanismos, a multiplicacdo celular; enquanto que citotéxicos sédo os farmacos que, por terem
especial afinidade para células de divisdo rapida, atingem ndo soé as células malignas como as células normais, sendo geral-
mente teratogénicas, mutagénicas e carcinogénicas.”
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e A Convencdo de Basileia sobre o Controle dos Movimentos de
Residuos Perigosos (1989) lista no Anexo | “categorias de residuos
a ser controlados” em Y3: Residuos farmacéuticos, drogas e
medicamentos.

A exigéncia da Diretiva 2004/27/EC, descrita acima, explica a razdo pela qual a
mMaior parte dos paises que conta com politicas de captacdo de medicamentos
encontra-se na Unido Europeia. A implementacdo das politicas publicas de
coleta de medicamentos pelos Estados-Membros é feita em colaboracdo com
a Federacdo Européia de Industrias e Associacdes Farmacéuticas (EFPIA)4
De fato, a maior parte dos programas de logistica reversa de medicamentos
estabelecidos no ambito da Unido Européia foi organizada e implementada
pela (EFPIA). A acdo conjunta de agentes locais - farmacias e associacdes
vinculadas a distribuicdo no setor farmacéutico - o governo e as industrias
farmacéuticas e suas associacdes propiciou que dos 27 Estados-Membros da
Unido Européia, 19 ja tenham programas de coleta de medicamentos.

E util observar que dentre os Estados-Membros que estabeleceram politicas
de coleta de medicamentos ou residuos gerados pela industria farmacéutica
de residuos pos-consumo, a maior parte criou programas que se utilizam das
farmacias e drogarias como pontos centrais de coleta de medicamentos e
interligacdo com operadores responsaveis pela destinacdo final dos residuos.
A escolha desse desenho para o sistema de coleta justifica-se por diversas
razdes, dentre as quais é possivel destacar a facilidade de implementacdo e a
sua efetividade em termos de custos de operacado, além da facilidade para o
consumidor.

Outro aspecto digno de nota € que mais da metade dos programas existentes
sao financiados e operados pela proépria industria farmacéutica ou por
farmacias, sendo o restante custeado por municipios e governos regionais.
Bélgica, Franca, Luxemburgo, Portugal e Espanha contam com programas de
logistica reversa de medicamentos que sdo administrados em conjunto por
suas redes de farmacias. Outros seis paises europeus - Dinamarca, Finlandia,
Alemanha, Italia e Reino Unido, Estados-membros da Unido Europeia, e a Suica,
nao-membro - possuem programas que sdo gerenciados conjuntamente pelas
farmacias e por empresas publicas e/ou privadas de transporte de residuos.

3.1.1 Franca®

O sistema francés de coleta e destinacdo de residuos de medicamentos e de
medicamentos com prazo de validade vencido é conhecido como Cyclamed,
gue obedece a dispositivos legais que obrigam toda a industria a eliminar todo
residuo de embalagens domésticas que coloca no mercado.”®

Originalmente, o Cyclamed, uma associacdo sem fins lucrativos, foi criada para
atender as exigéncias regulamentares do Decreto n 2 92-377 de O1 de abril
de 1992, sobre a gestdo da disposicao de residuos de embalagens, que torna
compulsoria para toda a industria a eliminacdo de todo residuo de embalagens

14 EFPIA, no acronimo em inglés para European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations.

15 Grande parte das informacdes apresentadas foram compiladas no site do Programa (http://www.cyclamed.org/), salvo
em caso das citacoes especificas.

16 http://www?2.ademe.fr/servlet/KBaseShow?sort=-1&cid=96&m=3&catid=23853
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gue coloca no mercado. Dessa forma, o objetivo do Cyclamed, quando de sua
criacdo em 1993, era cumprir os objetivos ambientais descritos no dmbito desse
decreto e, adicionalmente, recolher medicamentos ndo utilizados (MNU) para
limitar os riscos sanitarios e ambientais desses produtos. O dispositivo repousa
sobre o principio de uma distribuicdo equilibrada do énus dos diferentes
agentes da cadeia farmacéutica para valorizar os residuos de medicamentos
(da “caixa cheia” a “caixa vazia”), por meio de incineracdo com aproveitamento
energetico.

As embalagens de medicamentos possuem a particularidade de que a maioria
das embalagens primarias, como blisters e sachés, ndo pode ser separada do
produto como tal. Isto significa que o medicamento na forma de comprimidos,
por exemplo, pode ser devolvidos diretamente nas farmacias, enguanto que as
embalagens vazias devem ser destinadas a coleta seletiva, sendo que blisters e
outras embalagens primarias - que tém contato direto com o medicamento -,
guando vazias, ndo devem ser recicladas.

A missdo do Cyclamed, aprovada pelo poder publico na Franca, consiste
em coletar e valorizar os medicamentos de uso humano ndo utilizados, com
prazo vencido ou ndo, levados pelos pacientes até as farmacias. S&o coletados
exclusivamente residuos provenientes dos domicilios, sob quaisquer formas
galénicas (xaropes e outros liguidos, comprimidos, pomadas etc) e, sob
nenhuma hipodtese, residuos hospitalares, de clinicas ou profissionais.

A associacdo agrupa o conjunto da cadeia farmacéutica: farmacéuticos no
comércio varejista (farmacias e drogarias), distribuidores atacadistas e industria
farmacéutica. O funcionamento da cadeia se apoia no circuito invertido da
distribuicdo de medicamentos e as responsabilidades dos agentes em cada
etapa sdo descritas como se segue: (i) ao paciente cabe levar, ao final do
tratamento, seus medicamentos ndo utilizados (MNU) em suas embalagens
originais as farmacias e drogarias; ii) as farmacias e drogarias, cabe a missao
de coleta dos MNU (Lei 2007-248, JO 27/02/2007) e, apds o controle dos
materiais trazidos pelos pacientes, os residuos devem ser acondicionados em
uma caixa especifica; iii) aos distribuidores atacadistas, em suas atividades
cotidianas de transporte e distribuicdo, cabe a coleta das caixas com os
MNU, dispondo-as em um contéiner localizado no interior de seus respectivos
estabelecimentos. Uma vez que o contéiner atinja sua capacidade, o atacadista
encarrega-se de comunicar o prestador encarregado da eliminacdo dos MNU;
iv) aos prestadores de servicos de transporte cabe o transporte dos contéineres
entre os estabelecimentos atacadistas e as unidades de incineracdo; v) as
unidades de valorizacdo energética - em nimero de 52, distribuidas entre as
regides da Franca, em razdo de sua proximidade com os locais de coleta -
cabe a eliminacdo de forma profissional e responsavel dos MNU no circuito
farmacéutico; e vi) a industria farmacéutica cabe o financiamento do sistema.

O calculo do montante dos recursos financeiros que a industria aporta ao
programa do Cyclamed é feito por meio de dois dispositivos: a) como uma
“cota participativa” na associacdo, que é calculada em funcdo do numero
de embalagens de medicamento colocadas no mercado; e b) pela deducédo
(ou “abatimento”) de parte da contribuicdo feita a Adelphe (filial da Eco-
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emballages) pelas embalagens. O custo do programa ¢é estimado entre 4 a 5,5
milhdes por ano que, conforme ja mencionado, recaem sobre a propria cadeia
farmacéutica.

Uma das justificativas da opc¢do pela incineracdo como forma de eliminacdo dos
MNU se deve, no caso do programa francés, a seguranca e a recuperacdo de
energia, em forma de vapor e de eletricidade. De acordo com as informacdes
disponibilizadas pelo Programa, as unidades de incineracdo empregadas pelo
Cyclamed possuem eqguipamentos de tratamento das emissdes gasosas em
conformidade com a regulamentacéo.

Alincineracdo é arealizada em locais proprios com respeito alegislacdo europeia,
gerando energia para aquecer e iluminar alguns milhares de residéncias
anualmente. Em 2009, calcula-se que 13.275 toneladas de medicamentos
tenham sido incineradas, com a producdo de energia para aproximadamente
oito mil residéncias.

Segundo dados recentes disponibilizados pelo Cyclamed, esse programa
coleta em torno de 80% da guantidade de medicamentos descartados pelos
consumidores franceses, ou, aproximadamente 6-8% do total de remédios
produzidos anualmente na Franca. Considerado exitoso, o programa francés
tem expressiva adesdo da populacdo, estimada atualmente em 80%. Esta
ampla adesdo dos franceses ao Cyclamed é explicada pela implantacdo de um
programa intenso de propaganda/comunicacdo, com campanhas veiculadas
Nnos principais 6érgados de comunicacdo e com folhetos e outros materiais
expostos e distribuidos nas farmacias.

Além de responder ao quadro regulatorio geral da EC, conforme mencionado
anteriormente, o programa francés obedece a regulacdo francesa em curso,
cujos principais dispositivos sdo abaixo mencionados'

* Coletados medicamentos ndo utilizados: a missao de coleta dos MNU
€ obrigatdria para as farmacias: o Decreto n® 2009-718 de 17 de 2009
(JO de 19 de junho de 2009) estabelece as condicdes da coleta dos
MNU. Em consonancia com a Lei n® 2007-248, artigo 32, JO de 27
de fevereiro de 2007, impde-se as farmacias o recebimento gratuito
em seus estabelecimentos dos MNU trazidos pelos particulares,
dentro ou fora dos prazos de validade. J& as obrigacdes relativas a
gestao dos MNU de uso humano sao integradas ao Codigo de Saude
Publica. A legislacdo francesa disciplina que todos os MNU devem
ser coletados e destruidos por incineracao.

+ Convencdo de parceria LEEM/ADELPHE: com a aprovacdo dos
poderes publicos, foi assinada, em maio de 2006, uma parceria entre
o LEEM (organismo representativo das industrias farmacéuticas) e
a ADELPHE (filial de Eco-Emballages), afirmando suas disposicdes
comuns de promover e perenizar a participacdo das empresas da
indUstria farmacéutica ao dispositivo geral francés de valorizacdo
das embalagens de uso doméstico. A partir de entdo, as embalagens

vazias dos medicamentos sdo tratadas no quadro da triagem seletiva

17 Essas informacdes podem ser encontradas no site da ADEME, a agéncia ambiental e de energia da Franca: http://
www?2.ademe.fr/serviet/KBaseShow?sort=-1&cid=96&m=3&catid=23853
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em Vvigor nos municipios, juntamente com os demais residuos
domeésticos sendo gue os MNU devem ser levados a farmacia pelos
consumidores em sua embalagem.

Fim da distribuicdo humanitaria: em conformidade com o0s
dispositivos legislativos, a redistribuicdo humanitaria de MNU pela
Franca foi interrompida em 31 de dezembro de 2008 (Lei n°® 2008-
337, JO de 16 de abril de 2008).

Aprovacao renovada: pela ordem de 3 de marco de 2009 (JO de 14
de marco de 2009), a homologacdo da Cyclamed foi renovada para
a recuperacao de embalagens de medicamentos.

Valorizacdo energética financiada pela industria farmacéutica: desde
12dejaneiro de 2009, todos os MNU - vencidos ou ndo - sdo eliminados
no circuito farmacéutico, com geracdo de energia para iluminacdo e
aguecimento de residéncias. Esta valorizacdo energética, financiada
pelas cotas pagas pelas empresas da industria farmacéutica, reduz
gastos das autoridades locais e, portanto, reduzem o énus do
contribuinte com o item energia.

Homologacdo da cadeia: a ordem de homologacdo do Cyclamed
para a coleta e destruicdo dos MNU de uso humano, de 25 de janeiro
de 2010, em aplicacdo do artigo R4211-28 do Codigo de Saude
Publica, foi publicada no Jornal Oficial de 5 de fevereiro de 2010 com
duracdo de seis anos.

O artigo L.541-10 do Codigo Ambiental, modificado pela Ordenanca
n°2010-1579 de 17 de dezembro 2010 - art. 8: prevé que os
produtores de certos produtos - e ndo os geradores de residuos
- podem ser obrigados, a prover os servicos de eliminacdo dos
residuos provenientes de sua atividade, ou a contribuir para a sua
eliminacdo. Sobre a base desse artigo, os dispositivos ditos de
responsabilidade ampliada dos produtores (REP - responsabilité
élargie des producteurs) foram fortemente desenvolvidos. A OCDE
(2001) define responsabilidade ampliada do produtor como um
instrumento de politica ambiental. Ele permite a ampliacdo das
obrigacdes do produtor em relacdo a um produto até o final de seu
ciclo de vida, pds-consumo. Este principio tem um duplo objetivo: a)
garantir o financiamento da gestdo do fim de vida dos produtos, por
meio de uma taxa sobre o produto no momento de sua colocacao
no mercado. Com a aplicacdo deste instrumento econdmico - a
taxacdo - ao mesmo tempo em que a internalizacdo dos custos da
gestdo do final de vida dos produtos é realizada, o financiamento
da politica de residuos ¢é efetivamente realizado pela industria
responsavel pela fabricacdo desses produtos - evidentemente, ha
em alguma medida um repasse desse custo ao consumidor final; e b)
estimular a prevencao, pela integracdo no preco de venda do custo
de gerenciamento de produto no fim da vida: forcados a financiar a
coleta e a destinacdo final dos residuos, os diretores de marketing
terdo todo interesse em incorporar na concepcao de seus produtos
a gestdo dos residuos de forma otimizada, tanto ambiental quanto
financeiramente.
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3.1.2 Portugal

Portugal conta com um programa para coleta e destinacdo de medicamentos,
o Valormed, desde 2001. O programa € uma iniciativa dos stakeholders da
industria farmacéutica, com recursos advindos dos membros das associacdes
farmacéuticas  (farmacias, industrias, distribuidores e importadores
farmacéuticos e quimicos). As empresas farmacéuticas pagam uma taxa
ecologica de 0,00504 euros por embalagem introduzida no mercado e o lixo
farmacéutico é incinerado.

No Valormed, o ponto de coleta dos medicamentos também consiste na rede
de farmacias. Assim como nos outros paises, o programa também conta com
uma grande adesdo das farmacias (cerca de 98,5% ou 2.786 farmacias).

A principal critica ao Valormed se da na opcao pela incineracao total dos
medicamentos, incluindo embalagens, na contramao de outros programas em
que hd um aproveitamento das embalagens com a reciclagem e/ou a geracao
de energia com a incineracao dos medicamentos. Apesar disso, € visivel um
aumento da adesao da populacao no descarte correto dos medicamentos com
um crescimento expressivo do lixo farmacéutico coletado, de 630 toneladas
em 2007 para um total de, aproximadamente, 840, em 2010.

3.1.3 Italia

A Italia foi, provavelmente, o primeiro pais europeu a dispor de um sistema
de coleta e destinacao final de residuos farmacéuticos gerido pelos proprios
operadores do sistema reunidos numa associacdo denominada Assinde.’®

Criada no final da década de 70, em consequéncia da introducdo de uma
normativa ambiental, a Assinde Servizi € uma sociedade de responsabilidade
limitada que redne as diversas associacdes do setor farmacéutico com
representantes da industria farmacéutica, dos distribuidores e das farmacias
abertas ao publico, a saber: a Associacdo Nacional da IndUstria Farmacéutica
(Farmindustria), a Federacdo Nacional Unitaria dos Titulares das Farmacias
Italianas (Federfarma), a Federacdo das Empresas e Servicos Socio-
Farmacéuticos (A.S.SO.FARM), a Associacdo dos Distribuidores Farmacéuticos
(ADF) e, finalmente, a Associacdo Nacional das Cooperativas, das Sociedades e
dos Consorcios que distribuem Servicos para as Farmacias (Federfarma Servizi).
Naguele momento, uma vez que as empresas farmacéuticas eram impedidas de
receber e proceder a destinacao final dos residuos dos medicamentos e também
com o intuito de disciplinar os procedimentos de indenizacdes, foi proposta
a criacédo de uma empresa gue se incumbisse do recolhimento de recursos
das empresas farmacéuticas destinados ao financiamento das operacdes de
logistica reversa de medicamentos e aos pagamentos indenizatorios para as
farmacias e distribuidores relativos aos medicamentos expirados ou que se
tornassem invendaveis.

18 Parte importante das informacdes sobre o caso italiano encontra-se no site www.assindeservizi.it/AssindeOnLine (Con-
sulta em 16/09/2012).
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O sistema Assinde abrange 16.000 farmacias, 300 distribuidores e cerca de 120
empresas farmacéuticas, essas Ultimas responsaveis por 96% do faturamento
nacional do setor.

Uma das interessantes particularidades do sistema de logistica reversa italiano
é que cada um dos medicamentos, do momento em gue se torna residuo até
sua completa destruicdo e eventual indenizacdo, “segue um percurso preciso e
bem documentado que pode ser constantemente controlado em cada uma de
suas fases por todos os operadores do sistema.””

Segundo o0 mesmo documento, sdo varias as vantagens do sistema para seus
diversos beneficiarios:

1. Para as empresas farmacéuticas que podem valer-se de um sistema
centralizado, confidvel e transparente de gestdo dos residuos de
medicamentos.

2. Para as farmacias e empresas de distribuicdo que obtém a seguranca
de operarem em conformidade com as normativas ambientais, fiscais
e sanitarias e, ademais, podem obter as certificacdbes necessarias
para os procedimentos de indenizacédo.

3. E, finalmente, para a coletividade, que pode contar com um sistema
integrado de coleta e destruicdo dos residuos perigosos em
conformidade com as legislacdes ambientais.

Atualmente o sistema Assinde é regulamentado por meio de um Acordo
de Programa, instrumento legal de cooperacdo entre entidades publicas e
privadas para implementacdo de objetivos especificos de politica, firmado
entre as entidades associativas do setor farmacéutico supramencionadas e
pelos Ministérios do Meio Ambiente e da Tutela do Territdrio e da Atividade
Produtiva. 2° Ademais, em 2012, as associacoes representativas das industrias
farmacéuticas, dos distribuidores e das farmacias abertas ao publico firmaram
umnovo Acordo paraalndenizacdo e a Destinacdo Final dos Residuos Medicinais
reiterando as funcdes das duas entidades com responsabilidades distintas
na operacdo do sistema de logistica reversa dos residuos farmacéuticos: a
Assinde Finanziaria S.p.a., responsavel pela gestdo do sistema de indenizacdes
e a Assinde Servizi Sir.l., executora das atividades de coleta e destinacao final
dos residuos farmacéuticos.”!

Assim, a Assinde Finanziaria S.p.a. € responsavel pela gestdo e distribuicdo das
indenizacdes devidas as farmacias ou distribuidores relativas aos medicamentos
sujeitos a prescricdo médica para uso humano com prazos de validade vencidos
ou gue se tornem invendaveis em virtude de decisdes das autoridades sanitarias
competentes ou das proprias industrias. Com efeito, na Italia os medicamentos
comercializados sdo considerados residuos nos seguintes casos: 1) revogacao
da autorizacdo para comercializacdo pela autoridade competente; 2) término
da validade; 3) defeito no processo produtivo de forma a comprometer sua
utilizacdo; 4) dano ou deterioracdo de forma a comprometer sua utilizacdo;

5) término do prazo de validade em razdo de modificacdo da autorizacdo

19 A esse respeito consultar www.assindeservizi.it/AssindeOnLine/cont_az_sistemassinde.php

20 Para maiores informacdes consultar o Accordo di Programma no sitio www.assindeservizi.it/AssindeOnLine/Doc/ap01/
accordodiprogramma.pdf (Consulta em 16/09/2012).

21 Accordo per |'Indennizzo e lo Smaltimento dei Resi dei Medicinali.
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das autoridades competentes; 6) retirada a titulo definitivo do comércio por
decisdo dos produtores ou autoridades competentes. Em todos esses casos,
as farmacias e os distribuidores que eventualmente estejam em posse de
medicamentos nessas condicdes fazem jus a exoneracdo das despesas de
destruicdo e ao recebimento de indenizacdes que ficam a cargo das industrias
farmacéuticas e que variam segundo a classe do medicamento e os prazos
de validade, com percentuais entre um minimo de 65% e um maximo de 95%
aplicados sobre os precos dos medicamentos ao publico no momento em gue
se tornaram residuos.

A esse proposito, é util assinalar, que respondendo a questdo das razdes gue
explicariam a disposicdo das empresas farmacéuticas em arcar com os encargos
indenizatorios da destinacao final de residuos de medicamentos, Francesco
Ascone, diretor da Assinde Servizi S.r.l., argumentava gue ndo fosse por isso, as
distribuidoras e farmacias ndo teriam incentivos para ofertar uma linha ampla
de medicamentos gue muitas vezes encontram pouca demanda. Baseado
em estudos recentes, Ascone asseverava gue apenas 6% dos medicamentos
vendidos nas farmacias geravam um faturamento de 60% de suas receitas. Para
evitar que a oferta de medicamentos importantes para a salde dos cidadaos
fosse restringida, as formulas indenizatdrias eram especialmente valiosas,
trazendo também contribuicdes para as proprias companhias farmacéuticas
gue tém interesse em vender uma gama ampla de seus produtos.?

Ja a Assinde Servizi Sr.l. € a empresa responsavel pelas seguintes atividades:
1) coleta e transporte dos residuos de medicamentos para os centros de
estocagem indicados; 2) estocagem dos residuos com respeito aos critérios
de identificacdo e rastreabilidade segundo as normativas ambientais; 3)
identificacdo dos residuos e emissdo de documentacdo para as finalidades
de indenizacdo e em respeito as normas fiscais, sanitarias e ambientais; 4)
transporte dos residuos para termodestruicdo em plantas autorizadas e em
conformidade com os regulamentos ambientais.

As farmacias abertas ao publico e as empresas de distribuicdo de farmacos
aderentes das associacdes constitutivas da Assinde podem se beneficiar dos
servicos de logistica reversa de medicamentos, bem como das indenizacdes
previstas, ficando a cargo apenas das despesas de transporte dos residuos
farmacéuticos aos centros de estocagem provisorios.

wAdemais, o novo acordo interassociativo, em funcdo das economias de
escala alcancadas pelos volumes de operacdo, também prevé a certificacdo
e destruicdo de residuos diversos daqgueles relativos aos produtos medicinais
indenizaveis, tais como os parafarmacos, produtos dietéticos, produtos para a
infancia, produtos quimicos médico-cirurgicos, dispositivos médicos e produtos
para diagndstico in vitro.

Finalmente, um ultimo ponto deve ser destacado. Se o decreto Legislativo de 5
de fevereiro de 1997, conhecido como Decreto Ronchi,?®> organizou as disposicdes

22 A esse propodsito ver o artigo em Va Pensiero de 13 de fevereiro de 2008, intitulado “Farmaci Invenduti: quanto ci costa
“sta monezza?” na entrevista com Francesco Ascone. Para maiores informacdes ver www.pensiero.it/vapensiero/archivio/
numero.asp?issue=335

23 O texto completo do Decreto Ronchi em formato PDF pode ser encontrado no seguinte endereco: www.3nrg.it/
Download/Decreto%20Ronchi.pdf (Consulta em 15/09/2012).
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ambientais para a disposicdo final dos residuos perigosos (inclusive de
medicamentos), seu artigo 16 que trata das expedicdes transfronteiricas reveste-
se de particular interesse para paises que estejam a construir seus sistemas de
logistica reversa. Segundo os regulamentos da Comunidade Econdmica Européia
e, particularmente do regulamento CEE n. 259/93 do Conselho de 12 de fevereiro
de 1993, as exportacdes para paises terceiros de dejetos a serem eliminados foram
proibidas para proteger o meio ambiente dos paises receptores. Entretanto, o
mesmo Decreto Legislativo da Comunidade Européia prevé em seu artigo 19, a
autorizacdo de acordos bilaterais entre paises, da Comunidade ou de fora dela,
desde gue os acordos garantam, entre outros dispositivos, que as operacodes
de eliminacdo sejam efetuadas por um centro autorizado, que respondam as
exigéncias de uma gestdo ecoldgica saudavel, ou quando os ditos dejetos n&o
possam ser geridos de maneira sustentavel no pais de expedicdo.

Em conformidade com essas orientacdes, o Decreto Ronchi divulga os acordos
estabelecidos entre o Estado Italiano, a Cidade do Vaticano e a Republica de San
Marino que prevéem a destinacdo transfronteirica dos residuos farmacéuticos
desses dois pequenos Estados independentes para a ltdlia. Razdes sobejam
para tanto, entre as quais, pode-se considerar que a correta destinacdo dos
residuos de medicamentos nesses peguenos Estados ndo poderia se dar de
forma sustentavel em virtude da auséncia de economias de escala.

O que se estd a sugerir € que a despeito de regras sanitdrias ou mesmo
tributdrias que por vezes impedem a circulacdo de residuos perigosos entre
entidades federativas dentro de um mesmo pals, o exemplo italiano pode
iluminar a necessidade da criacdo de novos regulamentos que permitam a
constituicdo de um sistema que atenda n&o apenas as normativas ambientais,
mas que também seja sustentavel do ponto de vista da eficiéncia econdmica.

3.1.4 Suécia

A Suécia é mais um exemplo de pais que tem o financiamento para a coleta e
o descarte adeguado dos medicamentos feito pelo governo federal através do
sistema da cadeia de medicamento estatal, Apoteket AB, num valor aproximado
de 1,5 milhdes anuais.

Outra semelhanca, entre os casos relacionados, estd na participacao das
farmacias como local de coleta, com 100% ou guase mil estabelecimentos
capacitados para a coleta dos remédios com validade expirada ou ndo mais
utilizados. Ademais, também participam do programa as clinicas, consultorios
dentarios e hospitais.

Assim como em Portugal, esses medicamentos sdo totalmente incinerados,
com média de quase 1,2 toneladas por ano de lixo farmacéutico coletado. A
adesao dos consumidores € evidenciada pelos seguintes numeros: em torno de
80% da populacdo devolve os medicamentos de forma apropriada e, com isso,
75-85% do total dos medicamentos nédo utilizados ou expirados sao recolhidos
pelo sistema Apotelek AB. Esse numero tende a crescer com o crescimento da
publicidade, que procura evidenciar os 0os impactos ambientais causados pelos
medicamentos descartados de forma inadequada.
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3.1.5 Espanha?*

Na Espanha o sistema de logistica reversa de medicamentos existe desde
2002 operado pelo Sigre (Sistema Integrado de Gerenciamento de Lixo)
uma organizacdo sem fins lucrativos. O programa ¢é financiado pela propria
industria farmacéutica com base no volume de vendas e contava, em 2011, com
a participacdo de 257 laboratdrios farmacéuticos e 20.958 farmacias.

O sistema de gestao baseia-se no recolhimento de residuos de medicamentos
em contéiners proprios instalados nas farmacias - os “pontos SIGRE”. Esses
residuos sao coletados e levados a uma estrutura central de processamento
para posterior reciclagem ou destruicdo. Em 2011, o programa apresentou uma
média de recolhimento de 6,63 Kg por 1000 habitantes.

A exemplo dos demais casos na Europa, a iniciativa espanhola também esta
associada as exigéncias da Diretiva 94/62/CEE, cujos principios passam a ser
implementados na Espanha por meio de uma lei de 1997 que regulamentava o
gerenciamento da comercializacdo de produtos embalados e dos residuos de
embalagem, com a implementacao do principio da responsabilidade ampliada,
conforme ja mencionado para o caso francés. Dessa forma, os agentes que
participam da comercializacdo de quaisquer produtos embalados devem
assegurar a coleta e gerenciamento dos residuos de embalagem gerados por
seus produtos. A adesdo da quase totalidade das farmacias na Espanha ao
programa resultou, portanto, de uma resposta a essa norma.

Os residuos aceitos pelo Sigre sdo medicamentos com prazo de validade
vencido, sobras de medicamentos, caixas de medicamentos e embalagens com
restos.

O Sigre desenvolveu com os laboratoérios associados os Planos Empresariais de
Prevencado de Embalagem, contribuindo para a reducdo do tamanho e do peso
das embalagens de medicamentos.

Além de obedecer a legislacdo em vigor na Comunidade Europeia e na Espanha,
o Sigre formalizou sua adesdo ao Pacto Mundial das Nacdes Unidas, Global
Compact, que é considerado o plano mais ambicioso de responsabilidade
corporativa.?®

A iniciativa de estruturacdo do sistema partiu dos laboratorios farmacéuticos
em 2001, contando com a participacdo das farmacias e drogarias e das
empresas de distribuicdo farmacéutica. As principais instituicdes que compdem
O sistema sdo: a Associacao Nacional Empresarial da Industria Farmacéutica
(Farmaindustria), o Conselho Geral de Colégios Oficiais Farmacéuticos
(CGCOF) e a Federacao Nacional de Associacoes de Distribuidores Atacadistas
de Especialidades Farmacéuticas (FEDIFAR).

24 Salvo mencdes especificas no texto, as informacdes apresentadas neste topico foram selecionadas, interpretadas e
compiladas da pagina oficial do Programa Sigre: http://www.sigre.es/

25 O Global Compact € uma iniciativa internacional de compromisso ético, que ambiciona que entidades de todo o mundo
incorporem em seus principios estratégicos, principios de conduta nos dominios dos direitos humanos, trabalho, meio
ambiente e luta contra a corrupc¢do. SIGRE (2010) se orgulha de ter recebido o grau “avancado” na implantac&o dos princi-
pios, pela transparéncia e pelos niveis de informag¢do em seus informes.
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Seus objetivos declarados sdo dois: a) o ambiental - pela reducdo dos prejuizos
ambientais que as embalagens e restos de medicamentos podem ocasionar
por meio da prevencado dos residuos em sua origem e pelo correto tratamento
ambiental dos residuos gerados; e b) o sanitario - pelo favorecimento da n&o
acumulacdo de medicamentos nas residéncias e pela sensibilizacdo do cidad&o
sobre o0s riscos sanitarios derivados de seu uso inadequado.

O desenho do Sigre foi concebido como um sistema de gestdo fechado, com
base em um processo de logistica reversa, com a participacdo dos diferentes
atores dacadeiade medicamentos. O desenhocomecacom acoletadosresiduos
de medicamentos com o emprego de contéiners especificos localizados nas
farmacias e drogarias. Ali, os consumidores podem depositar os medicamentos
de gue jad ndo necessitem ou com o prazo de validade vencido, bem como
suas embalagens vazias. A seguir, as empresas de distribuicdo farmacéutica
recolhnem esses residuos e 0s armazena em contéineres fechados localizados
em suas instalacdes, de onde sdo retirados pelos gestores autorizados para seu
transporte até uma Planta de Classificacdo de Residuos de Medicamentos. Nesta
planta, localizada em Tudela de Duero (Valladolid), os residuos sdo classificados
para posterior envio a gestores de residuos autorizados, encarregados de fazer
seu tratamento final.

O Sigre informa gue a garantia de seguranca de todas as fases do processo
é dada por varios controles. Além do controle pelas autoridades ambientais
e sanitarias, que realizam os tramites de permissdes, coletam informacdes e
realizaminspecdes, o Sigre estabeleceu procedimentos proprios, com auditorias,
aplicacdo de instrucdes técnicas, protocolos de seguranca, rastreabilidade do
residuo e outras, seguindo as normas UNE-EN ISO 9001:2008 sobre Sistemas
de Gestdo de Qualidade; UNE-EN ISO 14001:2004 para Sistemas de Gestdo
Ambiental e a especificacdo OHSAS 18.001:2007 de Sistemas de Gestdo de
Seguranca e Saude no Trabalho.

A despeito dos esforcos e do envolvimento dos varios atores da cadeia de
medicamentos e da populacdo espanhola no ambito do programa Sigre, Lopez &
Larruga (2010:11) assinalam que o modelo de gest&do de residuos na Galicia sofreu
uma “grave crise”, com um “accidentado rosario de noticias sobre los controles
de contaminacién, problemas econdmicos, deficiencias en el tratamiento de
residuosmédicos vy saturacion de la actual planta de tratamiento autondmica
(en el municipio corunés de Cerceda)”, que deveria fazer a incineracdo dos
medicamentos coletados pelo sistema SIGRE.

Os autores se referem, por exemplo, ao fato de que os residuos recolhidos pelo
sistema entre 2002 e 2009, cerca de 12 toneladas de medicamentos vencidos
e residuos de medicamentos, ndo haviam sido incinerados na planta de A
Corufia, como estava previsto nos acordos e regulamentacdes mencionados
acima. Os residuos foram, naquele periodo, despejados juntamente com os
residuos organicos municipais no aterro da Sogama em Areosa, na Galicia.
De acordo com os autores, foram identificadas deficiéncias no tratamento
de lixiviados, na impermeabilizacdo e no armazenamento de residuos. Ainda
salientam que haviam feitas adverténcias a Sogama, pelo Conselho de Contas
da Galicia, em 2004, recomendando o aumento dos investimentos para sanar
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aquelas deficiéncias. Ademais, salientam que o balanco energético da planta
de incineracdo era negativo em 2008, ano em gue sua Memoadria de Atividade
apontava a producdo (de 459.867 Mwh diante da necessidade de 507.914
Mwh).

Além da violacdo do compromisso de incinerar os residuos advindos dos
medicamentos coletados, o consorcio SIGRE-DANIGAL-SOGAMA também
descumpriu, segundo os autores, as medidas de acondicionamento minimas
para a protecdo das aguas.

Depois do incidente, a incineracdo dos residuos de medicamento do Sigre
deixou de ser feita na planta da Galicia e passou a ser realizada por meio de
outro processo, denominado combustivel derivado de residuos (CDR), em
Plasencia, por um outro gestor contratado, uma empresa chamada Biotran.
O tratamento final dado aos restos de medicamentos ndo perigosos continua
sendo a incineracdo, mas ndo para a conversao de energia elétrica e sim para
o0 aproveitamento direto em plantas que dependem da combustdo em seus
processos produtivos, como cimenteiras, siderdrgicas e termoelétricas?®.

3.2 Iniciativas fora da Uniao Europeia

ForadaUnido Europeia destacam-se também as experiéncias de implementacao
de programas de descarte de medicamentos na Australia, no Canada e nos
EUA, cujas principais caracteristicas sao apresentadas a seguir.

Em comum, essas experiéncias possuem o fato de serem motivadas por uma
percepcao dos problemas causados pelos residuos, em especial sobre o caso
de acidentes e do abuso intencional, e de contarem, em sua concepcao e
implementacao, com a acao de diversos agentes do poder publico, em diversas
esferas hierarquicas, envolvendo de forma nd&o coordenada ou fracamente
coordenada os legisladores, agéncias federais de salde e seguranca sanitaria,
governos estaduais, locais e agentes de policia. Por vezes, algumas dessas
experiéncias supdem a proatividade dos agentes - ou seja, no sentido da auto-
regulamentacao.

Decorrentes desse quadro inconsistente no que tange as politicas publicas
voltadas a resolucao do problema da destinacdo dos residuos de medicamentos
e de medicamentos vencidos, essas experiéncias sao marcadas: a) pela
inexisténcia de um marco regulatério federal com definicbes de diretrizes
gerais, metas, prazos, atribuicdes de responsabilidades e, eventualmente,
indicacdes sobre destinacdes tecnicamente preferiveis; e b) pela coexisténcia
de um conjunto amplo de experiéncias sub- nacionais - estaduais ou locais,
com caracteristicas diversas, cuja eficacia e eficiéncia ainda se encontram por
demonstrar.

26 http://prewww.correofarmaceutico.com/2009/12/07/gestion/sigre-asegura-la-incineracion-de-sus-restos-sin-depen-
der-de-sus-gestoras
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3.2.1 Estados Unidos

Os Estados Unidos ndo tém um programa nacional de coleta de medicamentos.
Daughton (2003a; 2003b) advertia que em alguns estados federados era
ilegal a entrega de medicamentos, vencidos ou n&o, em farmacias e drogarias.
Nos paragrafos a seguir, encontram-se os elementos que devem colocar em
evidéncia algumas caracteristicas dos programas norte-americanos de coleta
(chamados Take-Back Programs), as dificuldades e os rumos de mudanca do
qguadro regulatorio norte-americano atinente a esta questao.

Ao longo dos Ultimos anos, proliferaram em todo o territério norte-americano,
muitos programas de take-back de medicamentos, a despeito da caréncia do
amparo de uma legislacdo federal. Neste contexto, uma grande dificuldade
para a implementacdo desses programas de coleta e destinacdo de residuos
de medicamentos e de medicamentos fora de validade diz respeito a politica
federal de drogas no pais. A principal lei neste caso é a Controlled Substances
Act (CSA), que exige a presenca de um oficial da lei paralidar com as substancias
controladas, como sdo os casos dos entorpecentes. A CSA ¢é a legislacdo que
implementa nos EUA a Single Convention on Narcotic Drugs, e que regula a
manufatura, importacado, posse, uso e distribuicdo das substancias reguladas?’.

Enguanto ndo provia o quadro regulatorio federal, a fim de propiciar um
ordenamento minimo para o descarte apropriado de medicamentos, o governo
federal norte-americano desenvolveu um conjunto de diretrizes, recomendando
ao publico:

* Retirar medicamentos ndo utilizados, desnecessarios ou expirados
de suas embalagens originais e joga-los no lixo.

e Misturar medicamentos de prescricdo com uma substancia
indesejadvel como o café ndo utilizado ou areia para gatos, e coloca-los
em recipientes impermeaveis, como latas vazias ou sacos fechados.

 Descarregar medicamentos de prescricdo no vaso sanitario, mas
apenas se o rotulo especificamente instrui fazé-lo.

* Participar dos programas de take-back da comunidade farmacéutica,
gue permitem ao publico trazer medicamentos nao utilizados para
um local convencionado para o descarte adequado.

Além disso, a Agéncia de Protecdo Ambiental desenvolveu uma pagina oficial
para aumentar a conscientizacdo sobre possiveis danos ao meio ambiente
de produtos guimicos encontrados em produtos farmacéuticos, cosmeéticos,
perfumes e outros produtos de cuidados pessoais (Environmental Protection
Agency, 2007).

Numa tentativa de sistematizar o quadro legal gue pode ser associado aos
programas de Take-Back nos EUA, Lisa Lauer, da EPA, elenca as seguintes
pecas legais:®®

27 A letra da CSA pode ser encontrada, por exemplo, na pagina oficial da FDA, http://www.fda.gov/regulatoryinforma-
tion/legislation/ucm148726.ntm
28 Cf. Lauer (S/D).
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 Resource Conservation and Recovery Act (RCRA) gue regulamenta
a destinacdo de residuos solidos ndo perigosos e perigosos, sendo
gue os residuos ndo perigosos sao regulamentados por legislacdes
locais enquanto que legislacdes federais dispdem sobre a geracdo, o
transporte e o tratamento dos residuos perigosos. A autora observa
gue no ambito da RCRA os residuos de medicamentos, embora
classificados como residuos domésticos perigosos (hhw na sigla em
inglés para household hazardous waste), ndo sdo sujeitos a legislacdo
federal. Neste caso, entretanto, a EPA recomenda que as autoridades
locais responsaveis pelos programas de take-back tratem o material
com base nas legislacdes para residuos perigosos em geral.

+ Controlled Substances Act (CSA) ja mencionada e suas regulacdes
de implementacdo tentam estabelecer um controle rigoroso dessas
substancias, num circuito fechado entre o paciente e o médico,
impedindo inclusive que a pessoa ou entidade que recebe a droga
possa devolvé-la para disposicdo final. Entretanto, a autora observa
gue os programas de take-back tiveram ao longo dos ultimos anos a
permissao da DEA (Drug Enforcement Administration) para receber
as substancias controladas - por oficiais da lei - durante os eventos.

» Secure and Responsible Drug Disposal Act of 2010, que altera a CSA
para permitir gue os usuarios dessas substancias possam entrega-
las para disposicdo final. O procurador-geral da DEA pode autorizar
a disposicao por clinicas especializadas em cuidados a residentes
gue usam substancias controladas. A DEA atualmente prepara as
regulamentacdes para implementar esta Leil.

Entrementes, enquanto nédo se estabelecem essas regulamentacdes, ainda se
configura a auséncia de um marco regulatoério federal consistente e consolidado,
os programas de coleta e disposicdo final deresiduos de medicamentos nos EUA
sdo concebidos e implementados numa base predominantemente comunitaria,
seguindo ordenamentos locais e estaduais que tendem a variar ao longo do
amplo territorio.

Mireles (2008) relata a existéncia de 61 programas de take-back nos Estados
Unidos, conforme identificados pela Community Medical Foundation for Patient
Safety.

Diante da crescente preocupacdo governamental com o descarte indevido,
houve ao longo dos ultimos anos, o desenvolvimento de campanhas e guias
de conscientizacdo para o descarte e a coleta apropriados de medicamentos
com o apoio da Agéncia Protecdo Ambiental (EPA). O desenvolvimento de
programas de coleta de medicamentos nos Estados Unidos estd em estagio
inicial e é realizada no ambito dos estados. Dentre os estados gue contam
com iniciativas de disposicdo segura de medicamentos estdo Florida (Alachua
County); Washington, lllinois, Wisconsin, California e Ohio.

Em 2003, o estado do Maine foi pioneiro nos EUA ao criar uma legislacdo a
respeito da disposicdo de medicamentos, sem todavia requerer financiamento
da industria farmacéutica. A implementacdo de um programa piloto - Programa
de Disposicdo Segura de Medicamentos (Maine Safe Medicine Disposal
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Program) foi financiado pela EPA.?° O programa utiliza os servicos dos correios
e & administrado pela Maine Drug Enforcement Agency. A Fase | focalizava
idosos (com mais de 70 anos), publico para o qual eram distribuidos envelopes
em farmacias de quatro condados selecionados, juntamente com questionarios.
Os consumidores eram instruidos a colocar nos envelopes seus medicamentos
ndo utilizados ou com prazo vencido e deposita-los em caixas dos correios.
O servico postal era responsavel pelo encaminhamento dos envelopes a FDA
para disposicado final segura. Esse programa se encontra agora na Fase Il, que o
torna permanente e disponivel para todos os cidaddos do Maine.

Em 2005, o estado de Washington criou um projeto piloto intitulado
Pharmaceuticals from Households: A Return mechanism - PH:ARM, com
O objetivo de promover o recolhimento de medicamentos vencidos ou n&o
utilizados por consumidores domésticos. O programa utiliza contéineres
seguros para a armazenagem desses residuos de medicamentos e conta com
um esguema de recolhimento e transporte para destinacdo final que envolve
a sua incineracdo. Outros exemplos semelhantes s&do encontrados nos EUA,
como o programa piloto do estado de Washington (Secure Medicine Return),
financiado pela industria farmacéutica e com incineracdo total do residuo
coletado e, o programa do estado da Califérnia, lancado em 2007 (Green
Pharma).

3.2.2 Australia

O principal programa de coleta de medicamentos australiano é o chamado
Australia Return Unwanted Medicines - RUM, existente desde 1999, no qual as
farmacias locais australianas sdo responsaveis por receberem os medicamentos
vencidosounéo utilizados pelosconsumidores. Os principais custos do programa
sd0 aqueles oriundos da coleta, do encaminhamento dos medicamentos para
a incineracdo, da reciclagem das embalagens e da propaganda ou acdes de
comunicacdo voltadas a incentivar a participacdo dos consumidores. Esses
custos sdo cobertos pelo Ministério da Saude da Australia, contando ainda com
um suporte limitado da industria farmacéutica, voltado a coleta e a disposicédo
final dos residuos gerados.

Estima-se que, com esse programa, sao coletadas cerca de 500 toneladas/ano
de lixo farmacéutico para uma populacdo de cerca de 22 milhdes de habitantes,
com participacdo de 100% das farmacias (total de 5000) com financiamento
quase gue exclusivo do governo federal, num montante aproximado de $1 a
$1,5 milhdes por ano.

Se a industria farmacéutica da suporte ao projeto, a adesdo dos consumidores
nao é total e € mesmo considerada muito baixa diante dos esforcos dos demais
agentes econdmicos envolvidos com a coleta de medicamentos. Com isso, ha a
necessidade de fomentar a participacdo popular com o aumento da das acdes
de comunicacado, dos incentivos governamentais e dos alertas transmitidos
pelos planos de saude.

29 Informacdes sobre o programa estéo disponiveis em: www.safemeddisposal.com.
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Apesar da baixa participacdo dos consumidores, hd um aspecto muito
interessante no Programa Australiano, qual seja, a existéncia de uma grande
guantidade informacdes qualitativas e dados quantitativos. E possivel, por
exemplo, saber quais os tipos de medicamentos retornados, os tipos de
medicamentos mais usados, as razdes para o retorno, os locais onde é mais
significativa a adesdo dos consumidores ao programa, etc. Destacam-se aqui
as principais razdes para o retorno dos medicamentos: seguranca e eficacia do
uso do medicamento, mudanca no medicamento recomendado pelo médico,
prazo de validade expirado, morte do consumidor, efeitos colaterais causados
pelo remédio, percepcdo dos consumidores sobre a necessidade de ter uma
destinacéao final correta para o medicamento.

3.2.3 Canada

O Canada ndo possui um programa nacional de descarte de medicamentos,
mas conta, desde 1999, com uma organizacdo sem fins lucrativos, denominada
Post-Consumer Pharmaceutical Association (PCPSA), que é a responsavel pela
coleta eficiente e pela disposicédo segura, suporte as provincias e territorios
com programas de gerenciamento. Além dessa entidade, conta-se também
com o suporte e a cooperacao das empresas de pesquisa na area farmacéutica,
como a Associacdo Farmacéutica de Genéricos do Canada e a Associacdo
Canadense de Auto-Cuidado; com programas amplos nas provincias e varios
programas municipais e comunitarios que gerenciam a coleta de medicamentos
nao utilizados ou vencidos das residéncias.

Ao contrario dos exemplos anteriores, 0os programas canadenses locais ou
nacionais Ndo tém necessariamente as farmacias como ponto de coleta Unico.
Assim também ha diferencas na questdo do financiamento, ndo somente, entre
0s paises até agora analisados, como também, entre as regides canadenses.
Os programas diferem em aspectos como financiamento, estrutura regulatoria,
administracdo, monitoramento, praticas de coleta, propaganda, performance
etc. O estado de British Columbia, por exemplo, exige o financiamento
feito pela propria inddstria e obtém sucesso com seu programa devido a
obrigatoriedade das industrias em participarem e arcarem com os custos do
programa e, com isso, incentivam as farmacias e o publico em participar do
programa. A participacdo popular é voluntaria e os medicamentos retornados
sdo incinerados ou enterrados em aterros sanitarios. Devido a seu sucesso no
Canada, o programa da British Columbia tem sido tomado como um modelo
para a concepcao de varios outros programas de outros estados canadenses
como Ontario e Manitoba. Também tem sido apontado pela entidade nacional,
PCPSA, como exemplo a ser seguido por ser considerado um programa
eficiente dos pontos de vista ambiental, regulatério e econdmico. Uma breve
sistematizacdo dos diferentes programas e iniciativas existentes no pais é
apresentada no quadro na pagina a seguir.
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Quadro 2: Canada - Principais programas de descarte de medicamentos

Alberta
Programa
ENVIRX

British
Columbia

Manitoba
Programa
HHW
(residuos
domésticos
perigosos)

New
Brunswick
Programa

HHW

Nunavut

Nova Escdcia

Ontario -
Programas
municipais
Ilhas Prince

Edward

Quebec -
Programa
HHW

Saskatchewan
- Programa
de descarte
de residuos

farmaceuticos

Yukon -
Programas
HHW

Estadual

Estadual

Estadual

Regional

Municipal

Estadual

Municipal

Estadual

Municipal

Estadual

Local

1988

1996

1990

Final da déc
90

n.d

Déc 90

varios

2004

varios

1997

varios

Farmacias
comunitarias

Farmacias
comunitarias

Farmacias
comunitarias
e depdsitos

Depdsitos do
programa

Farmacias
comunitarias

Farmacias
comunitarias

Farmacias
comunitarias e
depdsitos

Farmacias
comunitarias

depdsitos

Farmacias
comunitarias

Farmacias
comunitarias e
depodsitos

Fonte: HCEII (2009).

Associacdo de
Farmacias -
RxA

Post Consumer
Pharmaceutical

Stewardship
Association-
PCPSA

estadual

Comissao
estadual de

residuos solidos

Baffin Regional
Hospital
Pharmacy
PANS
Varios

IWMC

municipio

PAS

Incinerador
operado pelo
Whitehorse

General Hospital

IndUstria e
governo local

Industria

Governo local

usuarios

n.d

Industria

varios

IWMC

municipio

Farmacias
comunitarias

n.d
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4.1 Aspectos Legais e Institucionais

O marco legal mais importante para a discussao do sistema de logistica reversa
nas diferentes cadeias produtivas com certeza € a Politica Nacional de Residuos
Sdlidos (PNRS), sancionada pela Lei 12.305/2010 e regulamentada pelo Decreto
7.404/2010. A PNRS define principios, diretrizes, objetivos, instrumentos,
distribuicdo de responsabilidades para a gestao dos residuos solidos no pafs.

No inciso Xll, art. 3., Cap I, a PNRS define a logistica reversa como “instrumento
de desenvolvimento econdbmico e social caracterizado por um conjunto de
acoes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicao
dos residuos solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo
ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinacdo final ambientalmente
adequada”. Por sua vez, o inciso VI, do mesmo artigo, define destinacao
final ambientalmente adequada como “destinacdo de residuos que inclui a
reutilizacdo, a reciclagem, a compostagem, a recuperacado e o aproveitamento
energetico ou outras destinacdes admitidas pelos o6rgaos competentes do
Sisnama, do SNVS e do Suasa, entre elas a disposicao final, observando normas
operacionais especificas de modo a evitar danos ou riscos a saude publica e a
seguranca e a minimizar os impactos ambientais adversos”.

Importante destacar que o sistema de logistica reversa estad embasado no
principio de responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos
(conforme art. 30 da PNRS). O ciclo de vida, por sua vez, é entendido como a
série de etapas que envolvem o desenvolvimento do produto, a obtencdo de
matérias-primas e insumos, o processo produtivo, o consumo e a disposicao final.

O inc. XVII do art. 3 da PNRS define a responsabilidade compartilhada pelo
ciclo de vida dos produtos como o “conjunto de atribuicdes individualizadas e
encadeadas dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes, dos
consumidores e dos titulares dos servicos publicos de limpeza urbana e manejo
dos residuos solidos para minimizar o volume de residuos soélidos e rejeitos
gerados, bem como para reduzir os impactos causados a saude humana e a
qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida dos produtos”.

E importante destacar gque no &mbito da responsabilidade compartilhada o
papel dos fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes tem uma
importancia de destaque, vez que ndo so iniciam o ciclo de vida dos produtos,
mas também o desenvolvem, devendo, assim, ter um conjunto maior de
atribuicdes nos objetivos do sistema. Ainda, de acordo com o paragrafo 22 do
art. 18 do decreto 7.404/2010, os fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes ficam responsaveis pela realizacdo da logistica reversa no limite
da proporcdo dos produtos que colocarem no mercado interno, conforme
metas progressivas, intermediarias e finais, estabelecidas no instrumento que
determinar a implementacao da logistica reversa.
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De acordo com o art. 33 da PNRS, estdo obrigados a estruturar e implementar
sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos produtos apods o uso pelo
consumidor, de forma independente do servico publico de limpeza urbana e de
manejo dos residuos solidos:

a) Os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de
agrotoxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros
produtos cuja embalagem, apds o uso, constitua residuo perigoso;

b) pilhas e baterias;

C) pneus;

d) dleos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

e) lampadas fluorescentes, de vapor de sodio e mercurio e de luz mista;
f) produtos eletroeletrédnicos e seus componentes.

Além disso, pelo paragrafo 12 do mesmo artigo, os sistemas previstos serdo
estendidos a produtos comercializados em embalagens plasticas, metalicas ou
de vidro, e aos demais produtos e embalagens, considerando, prioritariamente,
O grau e a extensdo do impacto a saude publica e ao meio ambiente dos
residuos gerados.

Observa-se assim, gue os medicamentos podem se enquadrar dentro do setores
prioritarios para o estabelecimento de acordos setoriais para a implementacdo
de SLR, em especial porgue a inexisténcia de sistemas de descarte de produtos
em desuso por parte dos consumidores pode gerar impactos negativos sobre
a saude publica e sobre o meio ambiente.

De acordo com a norma ABNT NBR 10.004, a produc&o de medicamentos pode
envolver a utilizacdo de substancias toxicas ou que conferem periculosidade
aos residuos.

De acordo com essa norma, os residuos solidos podem ser classificados em:

a) residuos classe | - Perigosos;

b) residuos classe Il - N&do perigosos;
- residuos classe Il A - Nao inertes.
- residuos classe Il B - Inertes.

Dependendo de sua composicdo, os medicamentos podem ser classificados
como residuos classe |, englobando as substancias quimicas que poderao
apresentar risco a saude publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas
caracteristicas (inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade). A
recomendacado de destinacdo para esses residuos é que sejam destinados a
aterros para produtos perigosos classe |.

Ou seja, parte dos medicamentos pode ser classificado como residuos
perigosos classe |. Justamente por isso, o processo produtivo industrial, assim
como a atuacao dos servicos de saude que lida, entre outros produtos, com
medicamentos, encontram-se ja regulamentados pelos orgédos reguladores e
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ambientais.

No caso dos Residuos de Servicos de Saude (RSS), as Resolucdes RDC Anvisa
no 306/04 e Conama no 358/05 que dispdem sobre o gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude (RSS) reconhecem explicitamente que os
residuos de alguns medicamentos contendo substancias guimicas podem
apresentar risco a saude publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas
caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade.

A regulamentacdo dos RSS realizada pela RDC Anvisa no 306/04 e Resolucao
Conama no 358/05, classifica os RSS em cinco grupos: A, B, C, D e E.

* Grupo A - engloba os componentes com possivel presenca de
agentes bioldgicos que, por suas caracteristicas de maior viruléncia
ou concentracado, podem apresentar risco de infeccdo. Exemplos:
placas e laminas de laboratorio, carcacas, pecas anatdmicas
(membros), tecidos, bolsas transfusionais contendo sangue, dentre
outras.

« Grupo B - contém substancias guimicas que podem apresentar
risco a salde publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas
caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e
toxicidade. Ex: medicamentos apreendidos, reagentes de laboratorio,
residuos contendo metais pesados, dentre outros.

*  Grupo C - quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que
contenham radionuclideos em quantidades superiores aos limites
de eliminacao especificados nas normas da Comissao Nacional de
Energia Nuclear (CNEN), como, por exemplo, servicos de medicina
nuclear e radioterapia etc.

e Grupo D - ndo apresentam risco bioldgico, guimico ou radioldgico a
salde ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos
domiciliares. Ex: sobras de alimentos e do preparo de alimentos,
residuos das areas administrativas etc.

«  Grupo E - materiais perfuro-cortantes ou escarificantes, tais como
laminas de barbear, agulhas, ampolas de vidro, pontas diamantadas,
laminas de bisturi, lancetas, espatulas e outros similares.

E importante destacar, porém, que a RDC 306/04 estd em revis&o, em virtude
da necessidade de atualizacdo e adequacao as diretrizes do PNRS.

No caso da atividade industrial, considerando as varias etapas da cadeia
produtiva de medicamentos e o ciclo de vida desses produtos, € importante
destacar a Portaria16/95 SVS/MS, que determinou o cumprimento das diretrizes
estabelecidas pelo Guia De Boas Praticas de Fabricacdo para a Industria
Farmacéutica, aprovada pela Assembleia Mundial de Saude em Genebra em
1992. A RDC n. 17/2010, por sua vez, incorporou e atualizou as diretrizes para
as Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos.

Quanto ao ciclo pos-industrial, a normas referentes ao RSS ja mencionadas
regulamentam a gestdo de residuos de medicamentos dentro dos
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estabelecimentos de saude. Dessa forma, a parte do ciclo de vida que n&o se
encontra atualmente organizada para viabilizar a destinacdo ambientalmente
adequada dos medicamentos ndo utilizados diz respeito ao ciclo pdos consumo
domiciliar.

Como observado na experiéncia internacional, a preocupacdo com a
manutencdo nos domicilios de medicamentos fora de uso, assim como com
o descarte inadeguado desses produtos vem se tornando mais importante.
Os impactos potencialmente negativos sobre o meio ambiente e a saude dos
cidadaos justifica essa preocupacao.

Dessa forma, entende-se que no caso dos medicamentos, a prioridade da
logistica reversa (LR) deve estar associada a possibilidade de organizar o
recolhimento, transporte e a destinacdo final ambientalmente adequada
de medicamentos fora de uso nos domicilios dos consumidores. Deve-se
considerar ainda que, diferentes de outras cadeias, a reutilizacdo, reciclagem
e recuperacdo do produto final ou de insumos que compdem o produto final
medicamento, ndo devem ser consideradas.

Como apontado na secdo anterior, no cenario mundial, o debate sobre a
destinacdo de residuos pods-consumo nas mais diferentes cadeias produtivas
vém sendo abordadas a partir da perspectiva da Responsabilidade Ampliada
do Produtor, conforme a designa a OCDE (2001). Neste sentido, é possivel
entender a PNRS como um instrumento compativel com o principio da
Responsabilidade Ampliada do Produtor. No cenéario internacional, a LR vem
se constituindo como uma “aliada” para a implementacdo desse principio na
gestdo de residuos solidos. Portanto, considera-se que a gestdo judiciosa e
adequada dos medicamentos expirados e fora de uso nos domicilios deve
passar, claramente, por algum tipo especifico de processo de LR. O marco
legal brasileiro, com a PNRS, fornece os contornos gerais para gque se avance
em direcdo ao estabelecimento de um sistema de LR que permita reduzir
0s impactos negativos da manutencdo de residuos de medicamentos nos
domicilios, assim como o seu descarte inadeguado.

E importante considerar, porém, que a implantacdo de um processo de LR,
entendido a partir deste ponto do estudo, como envolvendo basicamente a
logistica pds-consumo relacionada ao recolhimento, transporte e destinacéo
final ambientalmente adequada de residuos domiciliares, tem caracteristicas
peculiares, gue a tornam obviamente diferente daquela observada na gestédo
de residuos de saude ou industriais.

Como se trata de um processo que envolve em uma das pontas necessariamente
o consumidor final, uma dificuldade importante é a questdo da segregacao
adequada dos medicamentos considerados perigosos dos nao perigosos. De
um lado, deve-se considerar que a maior parte dos medicamentos em sua
etapa pos-consumo possui caracteristicas de nao-periculosidade, tanto para
o cidaddo comum, como para grande parte dos profissionais envolvidos em
transporte, armazenamento e destinacdo final de medicamentos. No entanto,
deve seconsiderar que asegregacao dos medicamentos considerados perigosos
dos ndo perigosos nao deve estar a cargo do consumidor, que, na maioria
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das vezes nado terd condicdes para realizar tal segregacdo. Trata-se de uma
analise dificil mesmo para os profissionais ligados a drea de saude e de coleta
e tratamento de residuos. Dessa forma o ideal é evitar ao longo do sistema,
a tentativa de segregacdo dos medicamentos perigosos dos ndo perigosos,
assim como a segregacao das embalagens primarias e secundarias. Além disso,
deve-se garantir condicdes de armazenamento, transporte adequado, evitando
excesso de manipulacdo ao longo do processo.

A LR de medicamentos pos-consumo deve buscar, portanto, realizar da maneira
mais eficiente possivel, e com menor risco para todos os agentes envolvidos,
o envio dos residuos de medicamentos domiciliares para destinacdo final,
excluindo qualguer possibilidade de reuso, recuperacdo e reciclagem.

Em 2009, a RDC n. 44/2009 editada pela Anvisa permitiu as farmacias
participarem de programas de coleta de medicamentos a serem descartados
pela comunidade, como forma de mitigar a lacuna regulatoria existente sobre o
descarte adequado de residuos domiciliares. De acordo com entendimento do
comité gestor da coleta amostral realizada no ambito do GTT de medicamentos,
0 medicamento em desuso nos domicilios ndo perde as caracteristicas como
produto farmacéutico e tem como principal risco o seu uso inadequado e/ou
descarte indevido no lixo comum ou rede de esgoto, diferentemente, portanto,
dos riscos envolvidos nos demais residuos de servicos de salde com potencial
infectante, como seringas, agulhas e material contaminante.

4.2. Caracterizacao do ciclo
de vida dos produtos

A analise do ciclo de vida dos produtos farmacéuticos envolve um consideravel
grau de complexidade tendo em vista tanto o horizonte temporal e o0s
diferentes estagios do processo de P&D associado ao desenvolvimento de
novos medicamentos, como as diferentes formas farmacéuticas nas quais os
medicamentos sdo apresentados.

No tocante aos diferentes estagios de producdo de medicamentos cabe
destacar, inicialmente que a cadeia produtiva farmacéutica é formada pela
etapa quimica e pela etapa farmacéutica. Na primeira etapa os aditivos e os
farmacos s&o sintetizados; ja na etapa farmacéutica o medicamento final é
produzido. Na sintese gquimica, diversos produtos purificados sdo fabricados
com a utilizacao de insumos gerados na industria quimica basica. Tais produtos
purificados gerados classificam-se como: 1) intermedidrios de sintese, que
sao intermediarios derivados da sintese do principio ativo e 2) intermediarios
de uso, que sdo os principios ativos finais que serdo usados na producdo do
medicamento.

Esta cadeia também ¢ estruturada com base em quatro estagios evolutivos,
gue se apresentam da seguinte forma:
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* 12 estdgio: pesquisa e desenvolvimento;

L]
N
10

estagio: producao de farmoquimicos;

L]
W
10

estdgio: producdo de especialidades farmacéuticas;

e 42 estagio: marketing e comercializacdo das especialidades
farmacéuticas.

Nessa primeira etapa da cadeia produtiva, o que se pretende é conhecer a fundo
uma doenca, pesquisa-la no nivel molecular para, entdo, testa-las. Em seguida,
sao realizadas fases pré-clinicas nas quais sao selecionadas as moléculas mais
propicias, testadas em animais e, posteriormente, s&o realizados os testes em
seres humanos, nas fases clinicas da cadeia. Apds o término dos testes, os
resultados sdo inspecionados pelo 6rgdo regulador e caso eles sejam aprovados,
0s medicamentos ja podem ser comercializados com exclusividade.

A segunda etapa esta relacionada com a linha de producdo de farmoqguimicos.
Esta etapa possui varios outros estagios que geram um produto intermediario.
O gue se produz no fim dessa etapa € o proprio farmaco.

A terceira etapa se refere a producao das especialidades farmacéuticas para
comercializacdo no mercado.

Por fim, a Ultima etapa diz respeito ao marketing e as vendas dos medicamentos,
voltadas principalmente aos médicos (Capanema e Palmeira Filho, 2004).

No tocante as diferentes formas farmacéuticas, os medicamentos podem ser
apresentados na forma solida, liquida, semi-sdélida e gasosa conforme mostra
o Quadro 3. De acordo com informacdes da Datavisa, emm média 80% dos
medicamentos tem validade de dois anos, 13% tem validade de trés anos e 7%
tem outros prazos de validade.

Quadro 3: Formas de apresentacdao dos medicamentos

Forma farmacéutica Exemplos

Fonte: elaboracao proépria.

O Grafico 9 apresenta a distribuicdo das vendas de medicamentos no mercado
brasileiro em 2011 de acordo com a sua forma de apresentacdo. Esses dados,
fornecidos pela Anvisa com base no IMS Health/Pmb, indicam gue mais da
metade (55,85%) do total de medicamentos comercializados no mercado
brasileiro em 2011 apresentaram a forma de comprimidos (solido oral ordinario),
17,45% foram comercializados na forma liquida, e 11,9% na forma topica para uso
externo. Os restantes 14,8% foram comercializados sob outras diversas formas
de apresentacéo.

67



68

Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos

Grafico 9: Vendas de Medicamentos por Forma de Aplicacdo (nivel 1)
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Fonte: Anvisa baseado em IMS Health/Pmb
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Uma vez que, como ja comentado, o gerenciamento de residuos no processo
industrial, assim como dos medicamentos que estdo associados ao servicos de
salde, jatémregulamentacdo estabelecida (embora atualmente em processo de
revisdo), o aspecto que apresenta maior dificuldade para a etapa pds-consumo
estarelacionado ao consumo domiciliar. Isto porque diferente de outras cadeias,
onde pode-se atrelar diretamente o processo de producdo com a geracdo de
residuos, no caso dos medicamentos a utilizacdo pelos consumidores em suas
diferentes formas, faz com que o resultado em termos de residuos seja apenas
uma parcela daguilo que foi produzido e comercializado.

Em termos de consumo domiciliar, os dados da POF (Pesquisa de Orcamentos
familiares) do IBGE permitem tracar um perfil detalhado do consumo de
unidades familiares a partir de diferentes recortes analiticos. Nesse aspecto,
além das informacdes referentes a estrutura orcamentaria e de consumo,
varias caracteristicas dos domicilios e das familias sdo analisadas, tais como
a composicdo dos gastos das familias segundo as classes de rendimentos, as
disparidades regionais, as areas urbana e rural, a extensao do endividamento
familiar, a difusdo e o volume das transferéncias entre as diferentes classes
de renda e a dimensdo do mercado consumidor para grupos de produtos e
servicos (IBGE, 2010).

Dentre os itens de despesa de consumo contemplados na POF 3°, os gastos com
assisténcia a saude contemplam despesas com produtos e servicos, tais como:
remeédios; planos e seguros saude; consulta e tratamento dentario; consulta
méedica; tratamento médico e ambulatorial (cauterizacao, curativo, nebulizacao,
aplicacdoderaiolaser,hemodialise e outros); servicos de cirurgia; hospitalizacao;
exames diversos (eletrodiagndstico, exame de laboratdrio, radiografia, etc.); e

30 As despesas correntes consideradas na POF sdo formadas por dois tipos de despesas: despesas de consumo, que

se compdem dos seguintes grupamentos: alimentacdo, habitacdo, vestuario, transporte, higiene e cuidados pessoais,
assisténcia a salde, educacédo, recreacdo e cultura, fumo, servicos pessoais e despesas diversas; e mais as outras despesas
correntes, que incluem os impostos, contribuicdes trabalhistas, servicos bancarios, pensdes, mesadas, doacdes e outras
despesas correntes.
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material de tratamento (seringa, termdmetro, teste de gravidez, dculos e lentes,
etc.), além de “outras” despesas que agregam aquisicdes chupeta, mamadeira,
ambulancia (remocdo), aluguel de aparelho médico, etc.

Cabe ressaltar que as despesas com remédios, sdo compostas Unica e
exclusivamente de despesas com medicamentos, ndo incluindo, portanto, outros
itens de higiene e cuidados pessoais, dado que tais itens sdo contabilizados
num outro grupo de despesas de consumo considerado pela pesquisa.

A tabela 11 discrimina as despesas com assisténcia a salde e com remédios
levantadas pela Pesquisa de Orcamentos Familiares (POF), relativa ao periodo
2008-2009. Vale destacar que da data de referéncia para os valores divulgados
pela pesquisa, realizada de maio de 2008 a maio de 2009, é janeiro de 2009.
Conforme pode ser observado na tabela, o gasto médio mensal familiar com
remédios no Brasil foi de R$ 74,74 no periodo considerado.

Tabela 11 - Despesa monetéaria e nao monetaria média mensal
familiar, total, gastos com assisténcia a salide e gastos com
remédios, valor e distribuicdo por regido, 2008/2009

Brasil 2.626,31 153,81 74,74 100,00
Norte 2.006,80 82,22 47,31 63,30
Nordeste 1.700,26 93,15 50,39 67,42
Sudeste 3.135,80 198,89 89,62 119,91
Sul 3.030,44 170,74 89,06 119,16
Centro-Oeste 2.591,14 130,73 67,69 90,57

Fonte: POF-IBGE, 2010.

Tais gastos representavam 48,6% do gasto médio mensal com assisténcia a
salde. Da mesma forma, verifica-se que os gastos com remédios nas regides
Sul e Sudeste foram cerca de 20% superiores @ média nacional, enguanto gue
nas regides Norte e Nordeste tais gastos foram, respectivamente, 37% e 33%
inferiores ao gasto médio mensal nacional.

A variacdo nos gastos médios com medicamentos por unidade da federacédo
e por classe de rendimento é apresentada na tabela 12 a seguir. Percebe-se,
como indicado na tabela, uma variacdo consideravel no montante de gastos de
acordo com as diferencas na classe de rendimentos e de regido.
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Em termos nacionais o gasto médio mensal por unidade familiar com remédios
varia de um minimo de R$ 31,00 para classes de rendimento até R$ 830,00,
até o maximo de R$ 271,32 para classes de rendimento superiores a R$ 10.375.
No tocante as diferencas regionais, observa-se que 0s gastos médios mensais
com remédios na classe de rendimento até R$ 830,00 de uma unidade familiar
no estado de Sdo Paulo, equivalentes a R$ 47,47, representam um montante
superior ao gasto médio mensal de uma unidade familiar no estado do Amazonas
situada numa classe de rendimentos maiores do que R$ 10.375.

Outra questdo relevante refere-se ao peso dos gastos com remédios no
total das despesas familiares com assisténcia a saude. Se por um lado, as
participacdes das despesas com assisténcia a saude sdo similares entre as
classes de rendimento mais baixas e mais altas, a composicdo desses gastos
difere bastante. De acordo com os dados da POF, para a classe até R$ 830,00,
0s remédios pesam 4,2%, ou seja, correspondem a 76,4% do dispéndio com
salde, enquanto que a participacdo do gasto com medicamentos para a classe
oposta é de 1,9%. Considera-se oportuno que a estimativa quanto ao volume de
residuos de medicamentos pds-consumo possa contemplar essas assimetrias
em termos regionais e de classes de rendimentos.

A tabela 13 apresenta o montante de gastos mensais totais com remeédios
das unidades familiares no periodo 2008-2009. Tal estimativa foi obtida
multiplicando-se o gasto médio mensal por familia, pelo nimero total de familias
paraasdiferentesclassesderendimentoeregido. Deacordocomessaestimativa,
0 gasto mensal com remédios em ambito nacional atingiu um montante mensal
total de R$ 4,32 bilhdes no periodo 2008-2009. Deste montante de gastos,
cerca de R$ 2,3 bilndes, ou 53% do total, estavam concentrados nos estados da
regido Sudeste; R$ 792 milhdes ou 18,3% na regido Sul; R$ 760 milhdes ou 17,6%
na regido Nordeste; R$ 296 milhdes ou 6,7% na regido Centro-Oeste e R$ 187
milhdes ou 4,3% na regido Norte.

A distribuicdo percentual dos gastos com remédios por regido do pals e a
estimativa do montante de gastos anuais totais s&do apresentados na tabela 13.
O montante anual foi obtido pela multiplicacdo do gasto médio mensal por 12
meses e aponta para um gasto total anual em remédios no palis equivalente a
R$ 51,8 bilhdes em 2008/2009.

As informacdes sobre a etapa final de consumo de medicamento pelas
familias brasileiras mostra uma concentracdo bastante grande nas regides que
concentram a maior parcela da renda nacional, o que devera ser considerado
na organizacao da estrutura de logistica reversa.
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Tabela 13: Estimativa de gasto anual total com remédios no Brasil, 2008-2009

Norte 3.949.838 47,31 186.866.836 2.242.402.029 4,3%
Nordeste 15.099.443 50,39 760.860.933 9.130.331.193 17,6%
Sudeste 25.491.789 89,62 2.284.574130  27.414.889.562 52,9%

Sul 8.898.449 89,06 792.495.868 9.509.950.415 18,3%
Centro-Oeste 4.377.084 67,69 296.284.816 3.555.417.792 6,9%
Brasil 57.816.603 74,74 4.321.082.583  51.852.990.992 100,0%

Fonte: POF-IBGE, 2010.

No entanto, outra informacao que precisa ser analisada € justamente a parcela
produzida e comercializada de medicamentos que permanece ndo utilizada
pelos consumidores nos domicilios. E esta parcela que acaba sendo em grande
parte descartada inadeguadamente pelo sistema de esgotamento sanitario
ou junto com o lixo comum. Estimar esta parcela se constitui numa primeira
dificuldade. Contudo, tal estimativa é o ponto de partida para se avaliar a
estrutura necessaria para gerenciar a destinacdo adequada, assim como o
modelo de logistica reversa a ser implementado.

4.3. Estimativas de fluxo de residuos
pos-consumo de medicamentos

Residuos da cadeia farmacéutica sdo encontrados tanto em instituicdes
relacionadas aos servicos de saude (hospitais, postos de servico e rede de
distribuidores) como em posse dos individuos nos domicilios. Dado que os
residuos gerados por hospitais e postos de salde ja estdo sujeitos a um sistema
de gerenciamento, o maior esforco nesta secdo sera direcionado a quantificar o
volume de medicamentos em poder da populacdo que se encontra fora de uso
e atualmente é descartado de maneira inadequada pelos consumidores.

Para atingir este objetivo faz-se necessario uma construcdo metodoldgica
a partir dos dados disponiveis para o Brasil, bem como uma revisdo das
metodologias utilizadas em estudos internacionais e programas nacionais que
gerenciam estes residuos.

Com os dados disponiveis & possivel seguramente avaliar o volume de
medicamentos vendidos, bem como o volume de gastos das familias com
compra de medicamentos. No entanto, o maior desafio & avaliar o volume
descartado.

Existe um amplo conjunto de metodologias voltadas a mensuracdo do
volume de medicamentos descartados pela populacdo. A grosso modo,
estas metodologias podem ser agrupadas em duas categorias: (i) na primeira
categoria estdo as metodologias de mensuracao direta, que procuram obter
junto a populacdo a informacdo sobre a quantidade de residuos; incluem-se
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al os métodos que usam questionarios aplicados diretamente no domicilio e
a mensuracdo direta da quantidade de medicamentos vencidos nos residuos
domiciliares; (ii) na segunda categoria estariam agrupadas as metodologias
cujos os resultados sdo estimados a partir de coletas em farmacias e, portanto, ja
incorporando os efeitos da adesdo da populacdo a algum programa de logistica
reversa. Evidentemente, os volumes de residuos estimados por metodologias
pertencentes a primeira categoria tendem a ser superiores aos estimados por
meio de metodologias pertencentes a segunda. No entanto, na medida em que
a populacdo se conscientize e que 0s programas de coleta se tornem mais

eficientes, estes volumes tenderiam a se aproximar.

4.3.1. Metodologias que estimam o volume de
residuos em poder das familias

No tocante a estimativa de descarte de medicamentos pela populacdo, ha um
conjunto de estudos desenvolvidos em diferentes paises sobre o percentual
de medicamentos descartados em relacdo ao total de medicamentos vendidos
aos consumidores finais. Cabe aqui assinalar alguns.

No estudo de Slack et al (2007), a analise sobre o descarte de medicamentos no
Reino Unido envolveu o estudo dos residuos domésticos perigosos coletados
numa amostra de 500 residéncias na regido Sudeste da Inglaterra. Entre as
nove categorias de residuos analisados, o estudo aponta para um percentual de
descarte de medicamentos da ordem de 19% em termos do volume consumido
nas residéncias.

Outro estudo, conduzido na Florida (Mussen & Townsend, 2009 apud GRASSO
et. all, 2010), baseado numa metodologia desenvolvida originalmente para
avaliar o volume de residuos de medicamentos no lixo domiciliar em Sydney,
Australia, adaptada para o contexto americano, chegou a uma percentual de
11% de descarte de residuos de medicamentos.

Quadro 4 - Estimativas internacionais para o descarte de medicamentos

Slack et al 2007 Reino Unido 19% Volume (Kg)
FluEEE é&o'l(')ogwnsend, Australia / Florida 1% Volume (Kg)

Fonte: The PH:ARM Pilot, 2010.

As estimativas internacionais para descarte de medicamentos ndo se constituem
certamente no parametro ideal para guantificacdo do volume de residuos pos-
consumo no caso brasileiro. Entretanto, considera-se que tais evidéncias empiricas
em ambito internacional podem servir, momentaneamente, como proxy para
elaboracdo de cenarios sobre o volume de descarte de medicamentos no Brasil.

73



74

Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos

Assim, num primeiro momento faz-se necessario estimar a gquantidade de
medicamentos em poder das familias, para chegar ao volume descartado. O
valor basico para iniciar a estimativa € o volume de vendas no varejo. A tabela
14 sistematiza as informacdes quanto a evolucdo das vendas em unidades,
fornecidas pelo Sindusfarma com base em dados da consultoria IMS-Health.

Tabela 14 - Vendas no varejo em unidades de medicamento
Ano Vendas em 1000 Unidades

Fonte: Elaboragao proépria a partir de Sindusfarma.

Conforme informacdes do Sindusfarma, a quantidade em unidades pode
ser convertida em peso a partir de uma estimativa de 50g por embalagem.
Com a aplicacdo desta estimativa, chega-se a um volume total de residuos
de 103.480 toneladas de medicamentos®. A esse volume podem ser aplicadas
as estimativas verificadas no mercado internacional para estimar o volume de
medicamentos vencidos. Além disso, é importante distribuir esse volume pelos
diferentes estados e regides do Brasil, de maneira a avaliar as informacdes de
geracdo de residuos por regido.

No tocante ao montante de medicamentos adquiridos pela populacdo e sua
distribuicdo regional, optou-se inicialmente pela estimativa de consumo a partir
de dados da Pesquisa de Orcamentos Familiares do IBGE(POF/IBGE).

A Tabela 15 sintetiza os resultados da estimativa. Considerando as porcentagens
encontradas na literatura internacional, chegou-se a um montante de 11.382
toneladas quando se utiliza o fator de 1% e de 19.661 toneladas quando se utiliza
o fator de 19%. Por sua vez, esses valores foram distribuidos regionalmente a
partir dos dados de consumo da POF.

Tabela 15 - Estimativas de residuos pds-consumo de medicamentos,
com base nos dados Sindusfarma sobre vendas no varejo e estrutura
de gastos da populacdao com medicamentos (POF) - 2010.

Norte 4,30% 88.993.106 9.789.242 16.908.690 489.462 845.435

Nordeste 17,60% 364.250.854 40.067.594 69.207.662 2.003.380 3.460.383
Sudeste 52,90% 1.094.822.168 120.430.438 208.016.212 6.021.522 10.400.811
Sul 18,30% 378.738.104 41.661.191 71.960.240 2.083.060 3.598.012

31 Esta informacéao corresponde ao ano de 2010. Como a maior parte das informacdes disponiveis utilizadas neste estudo
estavam consolidadas para o ano de 2010, optou-se por utilizar esse ano como base para a realizacdo das estimativas.
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Centro-Oeste 6,90% 142.802.891 15.708.318 27.132.549 785.416 1.356.627
Brasil 100,00% 2.069.607.123  227.656.784 95225553 11.382.839 19.661.268

Fonte: Elaboracéao proépria a partir de dados da POF-IBGE e Sindusfarma

As informacdes disponiveis permitem gue este quadro sintese para o Brasil seja
desmembrado para todas as unidades da federacdo. No entanto, acredita-se
gue, embora seja a situacdo ideal, nem todo o volume de residuos domiciliares
de medicamentos ird ser recolhido, visto que o gerenciamento da logistica
reversa da cadeia de farmacos pressupde gue haja uma participacdo ativa do
cidaddo na devolucdo do medicamento e uma estrutura adequada. Ou seja,
pressupde a conscientizacdo e adesdo dos cidadaos e dos agentes que atuardo
como responsaveis pelos pontos de coleta ao processo, assim como um sistema
de recolhimento eficaz em todas as etapas da logistica reversa.

Osnumerosdatabelalsdevemserentendidos, portanto,comoumaaproximacao
do volume maximo gerado de residuos nos domicilios brasileiros, tomando o
ano de 2010 como base. Os programas de coleta de medicamentos fora de
uso devem retirar uma parcela deste total e dar destinacdo ambientalmente
adequada a esses residuos. Dessa forma, faz-se necessario investigar outras
metodologias de estimativa de residuos, em especial a partir dos resultados ja
obtidos com programas de gerenciamento.

4.3.2. Metodologias que estimam o volume de
residuos a partir dos programas de gerenciamento

Na literatura internacional, o estudo de Isacson e Olofsson (1996) (apud GRASSO
et. all, 2010) procurou estimar o volume de descarte de medicamentos por
consumidores finais na regido de Malmodhus, na Suica, a partir da analise do
volume de embalagens destinadas para descarte em 65 farmacias da regido.
De acordo com os resultados da pesquisa, 92% dos medicamentos descartados
eram para uso humano, sendo que 48% desses medicamentos ja estavam com
prazo de validade expirado e 36% estavam com a embalagem intacta. A relac&o
entre o numero de unidades encaminhadas para descarte e o ndmero de
unidades vendidas na regido resultaram num percentual de descarte superior
a 30%. Este estudo, embora muito interessante, apresenta uma dificuldade
metodoldgica, visto que pressupde que todos os medicamentos teriam sido
comprados nesta mesma regido e no mesmo periodo de tempo, o gque pode
superestimar a taxa de devolucéo.

Castensson e Ekedahl (2010) realizaram uma revisdo de varios outros estudos
em diferentes paises e encontraram uma variabilidade grande de metodologias
em termos de farmacias amostradas e tipo de unidade de medida utilizada
(valor, peso, embalagens). As estimativas do percentual de retorno de residuos
de medicamentos para farmacias variaram entre 0,6% e 5,3%. Essa estimativa,
com base no numero de embalagens, comparou o valor dos medicamentos
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devolvidos nos pontos de coleta com o valor das vendas de medicamentos nas
farmacias.

Quadro 5 - Estimativas internacionais para o descarte de
medicamentos a partir da logistica reversa

Fonte: The PH:ARM Pilot, 2010

Contudo, o estudo mais abrangente, com dados comparaveis para varios
paises, sobre os resultados dos programas de recolhimento de residuos de
medicamentos foi realizado por Vollmer (2010). A partir de dados recolhido
pela Agéncia Ambiental Europeia junto aos responsaveis pelos programas nos
varios paises da Europa, o autor levantou o volume per capita nesses varios
paises, apresentados na tabela 16.

Tabela 16 - Sintese dos dados da Agéncia Ambiental Europeia

Fonte: Vollmer (2010)
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Como pode ser observado, o volume recolhido per capita apresenta uma
elevada dispersdo. Tais diferencas podem ser atribuidas fatores como as
caracteristicas de estruturacdo e de implementacdo dos programas, quanto
as especificidades das regulamentacdes dos paises pesquisados, as diferencas
nas adesdes dos cidaddos, as peculiaridades do comportamento de consumo
- e de pods-consumo - de medicamentos dos consumidores nos diferentes
paises, a participacdo dos demais agentes envolvidos no programa e, é claro,
na eficadcia geral do proprio programa, mas em particular de suas estratégias
de comunicacdo com as partes envolvidas. Apesar da dispersdo, os dados
apresentados sdo interessantes por representar a estimativa do que foi
efetivamente coletado pelos diferentes sistemas de retorno dos residuos pela
populacdo. Vale destacar que dentre estes programas, apenas a Eslovénia ndo
inclui as farmacias como ponto de coleta de medicamentos ndo utilizados.

Tais dados podem ser utilizados para uma estimativa para o Brasil, visto que
permitem a adocdo de um parametro por habitante. A maior fragilidade dessas
informacdes é que elas refletem uma realidade de paises com niveis de renda per
capita diferentes, além de graus de sensibilidade da populacdo a participacédo
emum programa desta natureza que também podem ser diferentes da realidade
brasileira, bem como diferentes aspectos de regulacdo dos programas. Porém,
a mediana (54 gramas por habitante) se aproxima muito dos resultados obtidos
em paises como ltalia, Portugal e Espanha, gue apresentam caracteristicas mais
proximas de algumas regides brasileiras.

Utilizando a mediana per capita para estimar o volume a ser recolhido no Brasil,
considerando uma populacdo de 190,7 milhdes de habitantes, pode-se chegar
a um volume de 10,3 mil toneladas. Com a média, esta estimativa se eleva para
13,8 mil toneladas por ano.

Mesmo assumindo que mediana possa ser uma boa estimativa, ou até mesmo
um objetivo a ser alcancado para equipararmos aos resultados internacionais,
faz necessario avaliar outros programas adotados no Brasil.

E possivel destacar algumas iniciativas inovadoras que vem sendo adotadas no
pais no tocante a operacionalizacdo, coleta e transporte de residuos solidos,
em geral, ou de residuos de medicamentos em particular: i) o programa de
coleta especial da Prefeitura Municipal de Curitiba, ii) o programa de coleta
da Farmacia Popular da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, iii) o
“Programa Destino Certo” da rede Panvel, iv) o “Programa “Descarte Correto
de Medicamentos” da rede Pao de Acucar em parceira com a Eurofarma, v) o
“Programa de Devolucdo Segura de Medicamentos” do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo e, vi) O Programa
Descarte Consciente, gerido pela BHS.

O programa de Coleta Especial de Residuos Domiciliares de Curitiba foi criado
em 1998, em funcado da necessidade de recolhimento materiais que requerem
cuidados especiais quanto a sua disposicao final tais como: pilhas, solventes,
embalagens de inseticidas, lampadas fluorescentes, medicamentos, tintas e
toner. Asbaterias detelefonescelulares, ldampadas fluorescentesetonerjdpodem
ser reciclados, de modo gue sdo encaminhados a seus fabricantes. Ldmpadas
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fluorescentes, se guebradas, emitem o gas mercurio cuja decomposicdo exige
muito tempo e, em grande quantidade, causa poluicdo do ar. As pilhas contém
niguel e chumbo, metais pesados que poluem o solo, as aguas superficiais
e o lencol freatico. Os medicamentos vencidos, restos de tinta, de verniz e
embalagens de inseticidas, que ainda ndo sao reciclaveis, ficam armazenados
adequadamente na Central de Tratamento de Residuos Industriais - (CTRI)
para evitar a contaminacdo do meio ambiente.

A coleta do lixo de composicdo quimica é realizada uma vez por més na cidade.
Um caminh&o da coleta especial estaciona em cada um dos 24 terminais
de 6nibus da cidade, das 7 da manha as 15 horas e o material coletado é
encaminhado a CTRI. A unidade de tratamento é administrada pela empresa
terceirizada CAVO, encarregada da destinacdo final dos residuos.

Em 2008, o programa recolheu e destinou para tratamento especial cerca de
50 toneladas de lixo toxico. As ldampadas fluorescentes respondem por mais
de 40% da coleta e sdo praticamente 100% recicladas, 13% do restante do
material recolhido correspondem a residuos de medicamentos, 16% a restos de
tintas, 16% sdo baterias e pilhas e 12% correspondem a outros materiais téxicos
conforme ilustra o grafico 10.

Grafico 10: Composicdo dos residuos téxicos domiciliares
coletados na cidade de Curitiba, 2008.
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Fonte: Plano de Gestdo Integrada de Residuos Sélidos
- Prefeitura Municipal de Curitiba, 2008

Emrelacdo aorecolhimento deresiduos de medicamentos, o grafico 11 apresenta
a evolucdo do volume recolhido entre 1998 e 2010 em kilogramas (Anvisa, 2011).
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Grafico 11: Quantidade de medicamentos recolhidos,
anualmente, em Curitiba, em Kg
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Fonte: Plano de Gestao Integrada de Residuos Sdélidos
- Prefeitura Municipal de Curitiba, 2008

No estado do Rio Grande do Sul destaca-se, desde 2006, a parceria entre a
Universidade Federal do Rio Grande do Sul e a prefeitura de Porto Alegre na
realizacdo de campanhas periddicas denominadas “Medicamento Vencido -
Destino Ambientalmente Correto”, por meio do Comité Gestor de Educacdo
Ambiental. O programaobjetivaincentivarapopulacdoadescartar corretamente
medicamentos vencidos e adotar o habito da coleta seletiva e reciclagem do
lixo. S&o disponibilizados dois pontos de coleta de residuos de medicamentos
na Farmacia Popular da UFRGS. Desde o inicio da campanha em 2006, ja foram
recolhidos cerca de 250 kg de medicamentos vencidos.

Desde janeiro de 2010, a Panvel, maior rede de farmacias da regido Sul, também
comecou a recolher medicamentos vencidos e a providenciar seu descarte
correto em parceria com a UFRGS.

O “Programa Destino Certo” da Rede Panvel teve inicio em Porto Alegre, em
2009, com pontos de coleta de residuos de medicamentos em 14 farmacias
e drogarias da cidade e, apds quatro meses, foi estendido para mais 14 filiais
nessa cidade. A partir de dezembro de 2010 o programa passou a operar em
duas lojas na cidade de Curitiba. Ao todo, esse programa ja logrou coletar mais
de cinco toneladas de medicamentos fora do prazo de validade.

O "Programa Descarte Correto de Medicamentos”, implantado pela Rede Pao
de Aclicarem 2010 em parceria com a Eurofarma, visa coletar medicamentosem
desuso e vencidos e perfurocortantes e conta com pontos de coleta em cinco
drogarias da rede na cidade de Sdo Paulo. No primeiro ano de funcionamento
o programa logrou coletar 348 Kg de residuos. A segunda etapa do Programa
teve inicio em abril de 2011, em 28 lojas no estado de S&o Paulo.
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Também em Sado Paulo, o Hospital das Clinicas da Universidade de S&o
Paulo (USP) implantou, em 2008, o “Programa de Devolucdo Segura de
Medicamentos”, para a coleta de medicamentos em desuso ou vencidos
entregues pelos usuarios de medicamentos do hospital. Entre 2008 e 2010, o
programa recolheu um total de 2.170 Kg.

Por fim, destaca-se o “Programa Descarte Consciente” que objetiva alcancar
uma abrangéncia nacional nas acdes de recolhimento de medicamentos em
desuso que estdo em poder da populacdo. Até novembro de 2011, o programa
contava com 170 pontos de coleta, em 60 cidades, em 5 Unidades da Federacao
do Brasil. As instituicdes envolvidas no Programa sdo as seguintes: instituicdes
publicas da cidade de Sdo Paulo (Limpurb e Covisa), Associacao Brasileira
de Empresas de Limpeza Publica e Residuos Especiais (Abrelpe), Associacao
Brasileira do Comércio Farmacéutico (ABCFarma), do Centro de Inovacao,
Empreendedorismo e Tecnologia (Cietec), Drogaria Raia, Drogaria Panvel,
Grupo WalMart, Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), Hospital
Alemao Oswaldo Cruz, Farmacéutica Medley e Farmacéutica E.M.S. De acordo
com estudo da Anvisa (2011), os resultados preliminares do Programa mostram
gue foram recolhidos mais de quatro toneladas de medicamentos, seis toneladas
de material reciclavel (bulas e embalagens) e mais de sete toneladas de vidros
e aerosois num periodo de 11 meses, como ja mencionado anteriormente.

Asiniciativas apresentadas mostram queja existe apreocupacao dediversoselos
dacadeiacomodescarteadequadoderesiduos pds-consumo de medicamentos.
Também é possivel perceber que em geral as experiéncias mostram como
caracteristica comum os pontos de recolhimento nas farmacias, para a partir dai
realizar o transporte diretamente para o destino final, sem considerar, portanto,
nenhum tipo de reuso, ou reaproveitamento do medicamento. Em geral, os
custos envolvidos estdo relacionados principalmente a coleta, transporte e
destinacao final, que sao realizados por empresas especializadas.

Embora sejam experiéncias pontuais é possivel, a partir delas, estimar o volume
de residuos de medicamentos. Vale registrar que ainda ndo existe um programa
nacional consolidado e que estas experiéncias decorrem de iniciativas de
organizacdes individuais para o enfrentamento dessa importante questéo.

A tabela 17 sintetiza os resultados alcancados pelos seguintes programas:
(i) Panvel, (i) Farmacia Popular - UFRGS; (iii) Eurofarma-P&o de AcuUcar e
(iv) HC-S&0 Paulo. Esses programas totalizam juntos 36 pontos de coleta e
recolhem, em média, 1,25 kg de residuos de medicamentos por dia por ponto
de coleta. Hd uma elevada variancia associada a esse indicador tendo em
vista, por exemplo, que o volume coletado foi consideravelmente maior no
caso do programa do Hospital de Clinicas da USP em S&ao Paulo (2,88 Kg/
ponto/dia) e consideravelmente menor na experiéncia de coleta de residuos
de medicamentos na Farméacia Popular da UFRGS em Porto Alegre (0,09 Kg/
ponto/dia)..
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Tabela 17 - Dados Preliminares das Coletas de Residuos Realizadas

Programas Pontos de Coleta Volume em Kg (Por Ponto/
dia)

Fonte: Anvisa, 2011

A despeito dos bons resultados atingidos pelos programas acima descritos,
merece atencdo especifica, por sua abrangéncia, o Programa Descarte
Consciente. Os resultados das coletas foram compilados no estudo da Anvisa
(2011) e séo apresentados na tabela 18, considerando-se um total de 170 pontos
de coleta em 60 cidades. Constatou-se, assim, um perfil de coleta de 14 kg
mensais de residuos por ponto de coleta.

Tabela 18 - Resultados das coletas do Programa Descarte Consciente

Descricdo Volume Coletado

Fonte: Empresa BHS.

Utilizando-se essa média como base, é possivel extrapolar as informacdes dos
pontos de coleta do Programa Descarte Consciente para todo o Brasil. Segundo
informacdes do Conselho Federal de Farmacias, em 2012 o total de farmacias
e drogarias seria de 70.576, o que totalizaria um volume de 11,8 mil toneladas/
ano de residuos de medicamentos coletados.

No entanto, para realizar uma estimativa adequada faz-se necessario levar em
consideracdo as condicdes do pals, tanto no que diz respeito ao sistema de
salde e ao tamanho dos municipios como na capacidade da populacdo em
aderir aos programas de destinacdo ambientalmente adequada. Em grande
medida, o Programa Descarte Consciente concentra seus pontos de coleta na
regido Sudeste, em especial em Sdo Paulo, onde as condicdes socioecondmicas
sdo bastante diferentes das demais regides do pais.

Dessa forma, o Ultimo aspecto a ser avaliado diz respeito a necessidade de
ajustar a estimativa a estas diferencas regionais. Este ¢ o elemento chave, visto
gue em certos municipios é possivel que o grau de adesdo seja bem menor, em
virtude da enorme heterogeneidade no que diz respeito a renda e educacao
média da populacdo brasileira. Encontrar um uUnico indicador para mostrar esta
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diferenciacdo é um desafio. Porém, dentre varias possibilidades, optou-se pelo
indice de Desenvolvimento Humano (IDH), calculado pelo PNUD. Segundos
as informacdes disponiveis a variabilidade do indice chega a 40% entre os
mMmunicipios mais desenvolvidos e os menos desenvolvidos.

Segue entdo a metodologia adotada:

1. Foi feita uma distribuicdo do numero de farmacias pelos municipios
brasileiros *2. Foi utilizado o total de 70.576 farmacias como populacdo
total, tal como fornecido pelo CFF.

2. Para cada municipio foi definido um fator de ponderacéo do volume
de residuos gerados nas drogarias a partir do IDH de S&o Paulo
(tomado como referéncia). Dessa forma o volume de residuos variou
entre 8,5 a 14 kg por ponto de coleta.

Tais procedimentos permitiram estimar um volume de 10,8 mil toneladas para
o Brasil, considerando que todas as farmacias e municipios estariam incluidos
no projeto.

E importante destacar novamente, porém, que essas estimativas podem
ser tomadas como metas uma vez que o Programa Descarte Consciente
concentra seus pontos de coleta em grandes centros urbanos, em farmacias
de grande circulacdo, com forte campanha de marketing. N&o por acaso, o
volume estimado se aproxima da estimativa realizada a partir da experiéncia
internacional.

Finalmente, vale destacar as informacdes recebidas pela coleta amostral
conduzida pelo GTT de medicamentos como forma de subsidiar as discussdes
do grupo e as projecdes sobre os residuos de medicamentos domiciliares
possiveis de serem recolhidos. A coleta amostral contou com participacao
ativa de varias instituicdes privadas e publicas, em diferentes regides do pais, e,
portanto, representa a base de informacao mais importante para a realizacdo
de estimativas para o Brasil.

Uma vez recebida as informacdes da coleta amostral, foi realizada uma critica
dos dados e optou-se por utilizar para a realizacdo de estimativas, apenas os
dados que permitissem o célculo de informacdes em kg/ponto de coleta/més,
uma vez que esta variavel foi aquela utilizada para a realizacdo das projecdes.
Além disso, foram considerados apenas as informacdes que contassem com no
minimo com trés meses de coleta. Também foram desconsiderados os pontos
de coleta finais das redes de varejo geral, uma vez que a extrapolacao a ser
realizada considera o numero de farmacias existentes no pais.

Dessa forma, chegou-se a seguinte tabela consolidada, seguindo estes critérios.
Considerando as informacdes mostradas na tabela 19, é possivel verificar uma
variabilidade bastante grande entre os diferentes estados e entre as diferentes
entidades responsaveis pela coleta. Porém considerando a média de residuos
recolhidos para todos os pontos coletados, chegou-se a um resultado de 5,3
kg/ponto de coleta/més.

32 Como as informacdes do CFF quanto ao numero de farmacias eram por UF, para fazer a distribuicdo por municipio utili-
Zou-se a participacao relativa dos estabelecimentos que atuam no comércio de medicamentos obtidas pelos dados da RAIS.
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Tabela 19 - Resultados da coleta amostral consolidados

Estado Entidade Cidades Pontos de Periodo de Kg/ponto/
coleta coleta mes

Fonte: GTT medicamentos, comité gestor da coleta amostral

Utilizando este indicador para fazer a extrapolacdo para o numero total de
farmacias de acordo com os dados do CFF, terifamos uma estimativa de 4,5
mil toneladas coletadas por ano em nivel nacional. Vale lembrar que a média
de 5,3kg/ponto de coleta/més envolve diferentes experiéncias em diferentes
regides do pals, embora ainda concentrada em regides urbanas de maior renda
e densidade populacional. Aplicando o mesmo sistema de adequacao pelo IDH
utilizado anteriormente, chegamos a uma estimativa de 4,1 mil toneladas/ano
para o Brasil.

As diferentes estimativas de residuos de medicamentos gerados no pais como
resultado de programas de logistica reversa, estdo sintetizadas do quadro 6.
E interessante porém, interpretar esses nimero como tendo por um lado uma
base de partida, considerando o volume ja coletado a partir de experiéncia
voluntaria, mas ainda sem um programa nacional consolidado, com ampla
campanha de conscientizacdo da populacdo (5,3 kg/ponto/més e estimativa
de 4,1 mil toneladas), e de outro, o cenario ideal, proximo a experiéncia de
paises que ja contam com regulacdo sobre os residuos e programas nacionais
de gerenciamento de medicamentos ha mais tempo (14 kg/ponto/més).
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Essas informacdes podem balizar tanto o ponto de partida, quanto as metas
possiveis de serem alcancadas pela implementacdo do programa de logistica
reversa, como sera analisado no item 4.5.

Quadro 6: Estimativa de residuos de medicamentos no Brasil nos pontos de coleta

Parametro de Estimativa Volume Estimado

Fonte: Elaboracao Proépria

4.4. Sistemas de operacionalizacao,
coleta, transporte e destinacao
final ambientalmente adequada

4.4.1. Destinacao final ambiental adequada

Antes de avaliar as possibilidades de destinacdo ambientalmente adequada
para os residuos de medicamentos domiciliares, € importante tracar um breve
panorama da estrutura geral para coleta e destinacdo de Residuos Solidos
Urbanos (RSU) e Residuos de Servicos de Saude (RSS) no Brasil. Esse panorama
permite perceber que a implementacdo do sistema de logistica reversa para
medicamentos pos-consumo vai se deparar com uma realidade e um contexto
em rapida transformacao por conta da PNRS, mas que ainda tem problemas
relacionados a abrangéncia e cobertura.

De acordo com dados produzidos pela Associacdo Brasileira de Empresas de
Limpeza PuUblica e Residuos Especiais (Abrelpe), a geracdo de Residuos Sdlidos
Urbanos (RSU) no Brasil registrou um crescimento expressivo no decorrer dos
Ultimos anos, superando inclusive a taxa de crescimento populacional urbano
entre 2009 e 2010. No ano de 2010 foram recolhidas 54.157.896 toneladas de
RSU no Brasil distribuidas da seguinte forma: i) 6,1% na regidao Norte; ii) 22% na
regido Nordeste; iil) 8% na regido Centro-Oeste; iv) 53,1% na regido Sudeste; e
v) 10,8% na regido Sul. Deste total, estima-se que 57,6% ou cerca de 31 milhdes
de toneladas tiveram destinacdo adequada enquanto que 42,4% ou cerca de
23 milhdes de toneladas tiveram destinacao final inadequada. Vale registrar
gue enguanto a taxa de crescimento de RSU entre 2009 e 2010 foi de 6,8%, a
taxa de crescimento na coleta de RDU no pais foi de 7,7% no mesmo periodo,
indicando a ocorréncia de um aumento na cobertura dos servicos de coleta de
RSU no pals.
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No caso especifico dos Residuos de Servicos de Saude (RSS), a Abrelpe estima
gue 228 mil toneladas foram recolhidas nas diferentes regides do pals, o gue
também representou um aumento emrelacdo as 221 mil toneladas recolhidas em
2009. A guantidade de RSS coletado por regido é apresentada no grafico 12 em
termos absolutos e segundo a participacdo de cada regido no total recolhido.
Em 2010, cerca de 69% do total de RSS recolhidos no pais estavam na regido
Sudeste e guase 15% na regido Nordeste, mostrando a clara concentracdo
nessas duas regides do pais.

Grafico 12 - Quantidade de RSS coletadas por regido e Brasil, 2009-2010
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Fonte: Abrelpe, 2011

Tanto no caso dos Residuos Solidos Urbanos como nos caso dos Residuos de
Servicos de Saude, a questao central é sua destinacao final. Conforme destaca-
do nos diagnosticos elaborados pela Abrelpe, no caso dos RSS a coleta execu-
tada pelos muncipios & parcial o que dificulta a mensuracado correta da quan-
tidade efetivamente gerada deste tipo de residuo e sobre sua destinacao final.

N&o obstante, a Abrelpe estima que 58,3% do RSS sao tratados com tecnologias
adequadas, sendo que 39,8% via incineracao, 14,5% por autoclave e 4% por
micro-ondas (grafico 13). Porém, do restante que ndo tem um tratamento
adequado, estima-se que 12,5% seja depositada em lixdes, 18% em aterro
sanitario e 11,2% em valas sépticas.

Além disso, as normas federais definidas pela Anvisa e pelo Conama aplicaveis
aos RSS estabelecem que determinadas classificacdes deresiduos devem passar
por um tratamento prévio antes da sua destinacdo final. A despeito dessas
determinacdes, muitas vezes esses residuos sdo encaminhados diretamento
para locais de destinacao final sem o devido tratamento prévio (Abrelpe, 2011).
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Grafico 13 - Residuos de servicos de saude, destinacdo e tratamento, em %
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Fonte: Abrelpe, 2011

E importante lembrar, entretanto, que grande parte dos medicamentos
consumidos pela populacdo fora das unidades que dispdem de sistemas de
gerenciamento de RSS, como os hospitais, clinicas e farmacias, sdo descartados
como RSU. Em 201, 58,1% dos RSU eram destinados a aterros sanitarios,
enquanto 24,2% eram destinados a aterros controlados e 17,7% a lixdes.

Ou seja, a partir dessas informacdes pode-se inferir que infelizmente uma
parte considerdvel dos rediduos de medicamentos ainda estdo sendo
destinados para locais totalmente inapropriados, gerando impactos ambientais
e sanitarios bastante negativos. Além disso, é preciso considerar que parte
dos medicamentos vencidos ou seus residuos pds-consumo sdo, com grande
probabilidade, lancados diretamente na pia ou no vaso sanitario, podendo
assim gerar sérios impactos ambientais e a saude humana (ver secdo 7).

Umainformacédo importante para este estudo, fornecida pelos dados da Abrelpe,
diz respeito aos métodos de tratatamento para os RSS. Os medicamentos s&o
um sub-item deste grupo dentro dos servicos de saude. Conseqguentemente
a destinacdo ambientalmente correta dos medicamentos pode se utilizar de
parte do pargue instalado para a destinacdo dos RSS. Dentre os principais
métodos existentes para o tratamento de RSS é possivel destacar:

a) Processos térmicos - aumento de temperatura como meio de
eliminacdo de agentes patogénicos, ex. autoclavagem, microondas,
incineracao e pirodlise;

b) Processos quimicos - trituracdo dos materiais e imersdo deles em
liquido desinfetante;
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c) Irradiacdo ionizante e outras como a Tocha de Plasma - introducéo
de gas ionizado em forno revestido de silica, alumina e magnesita a
altas temperaturas;

d) Desativacéo Eletrotérmica - ETD - exposicao dos RSS a aquecimento
porumcampoelétricodealtapoténciaparainativacdo microbioldgica;

e) Dismo - quebra molecular completa.

Em grande parte, a preocupacdo com 0s processos de tratamentos estdo
concentrados nos RSS do tipo A, de acordo com a RDC Anvisa 306/04 e
Resolucdo Conama 358/05, ndo contendo uma determinacdo exaustiva dos
medicamentos classificados dentro do grupo B. Dentro dessa categoria incluem-
se residuos quimicos de diferentes graus de periculosidade, guantidades e
condi¢cdes de geracdo as mais diversas

Ja o Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de S&o Paulo instituiu, pela
Portaria 21/2008, uma denominacdo mais especifica para os medicamentos
perigososo, criando o sub-grupo “Residuos Perigosos de Medicamentos”
(RPM), atualizando a ampliando a lista de principios ativos que conferem
periculosidade aos medicamentos. Nesta classficiacdo, a recomendacéao
de destinacdo final para os RPM é o tratamento por incineracdo. A
experiéncia internacional, conforme ja mencionado neste estudo, também
costuma utilizar a incineracdo (com recuperacdo energética) como
forma preferencial do tratamento dos medicamentos ndo utilizados. O
co-processamento também é uma pratica utilizada internacionalmente,
embora a norma brasileira n&do permita sua utilizacdo para RSS (Resolucdo
Conama n® 264/1999).

Observa-se assim, uma situacdo onde falta uma regulamentacédo especifica
para os residuos de medicamentos domiciliares, o que pode dificultar a
operacionalilzacdo de propostas de logistica reversa. Dentro do proprio GTT de
medicamentos, surgiu a discussdo sobre a necessidade de revisar a resolucao
Conama n. 264/1999, assim como discutir a possibilidade de autorizar o
coprocessamento para os residuos de medicamentos domiciliares e dos
servicos de salde, desde que devidamente segregados de outros residuos de
servicos de saude.

Assim sendo, num primeiro momento, pode-se observar que, por um lado,
a logistica reversa de medicamentos pos-consumo pode se beneficiar da
estrutura j& existente para a destinacdo do RSS (incineracdo, uma vez que os
outros processos s&do indicados para os RSS do grupo A).

Por outro lado, outras opcdes de destinacdo também devem ser consideradas.
Pode-se, por exemplo avaliar a utilizacdo de aterros industriais classe | para
residuos perigosos, assim com o co-processamento, desde que garantido
o correto armazenamento e acondicionamento dos residuos domiciliares
desde o seu ponto de coleta até o destino final, para evitar riscos a saude
dos trabalhadores envolvidos no processo. Essa questdo torna-se ainda
mMais importante por conta do possivel surgimento de novas alternativas de
destinacédo final, que devem ocorrer em virtude dos efeitos da PNRS.
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Especificamente sobre o co-processamento, é importante esclarecer que
a tecnologia consiste na utilizacdo de materiais pré-selecionados - com alto
poder calorifico - e outros residuos industriais como combustiveis alternativos
e matérias-primas para serem coprocessados nos fornos das cimenteira. Neste
processo, o calcario e a argila ddo origem ao clinguer, material que, misturado
com escoria, calcario e gesso, serad transformado em cimento.

Entre as vantagens do co-processamento, destaca-se o fato de que as cinzas
que seriam geradas e posteriormente aterradas em um processo convencional
de incineracdo, no coprocessamento sdo totalmente incorporadas ao clinquer
sem alterar suas propriedades. Dessa forma, € possivel eliminar residuos de
forma segura e definitiva, com valorizacdo energética e reduzindo a utilizacdo
de recursos naturais ndo renovaveis como combustiveis e matérias-primas
minerais.

4.4.2 Anadlise do parque instalado para destinacao
final adequada

A tabela 20 apresenta os resultados de uma pesquisa realizada pela Abrelpe
junto as empresas do setor de tratamento de RSS sobre a capacidade instalada
para tratamento dos Residuos Sdlidos de Saude no Brasil por incineracdo. A
capacidade total instalada é de 61.744 toneladas/ano. Do total da cacidade
instalada para tratamento, quase 45% encontra-se na regido Sudeste, 27,1% na
regido Nordeste, 13,4% na regido Centro-Oeste, 8,1% na regido Sul e 6,7% na
regiao Norte.

Tabela 20 - Capacidade instalada para tratamento de
RSS por incineracdo em 2011 (t/ano)
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Fonte: Abrelpe, 2012

Por outro lado, as informacdes da ABETRE - Associacdo Brasileira de Empresas
de Tratamento de Residuos, que congrega apenas as empresas privadas de
tratamento de residuos, envolvendo cerca de 93% das unidades existentes de
processamento de residuos industriais, apresenta as seguintes informacdes de
quantidades de residuos processados, por tipo de tecnologia.

Tabela 21 - Quantidade processada de residuos industriais,
por tecnologia de tratamento (em mil toneladas)

Fonte: Abetre

Os Aterros Classe | dos associados da Abetre processaram 302 mil toneladas
em 2008. A figura 2 mostra as localizacdes e o niumero de unidades existentes
de aterros industriais.
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Figura 2 - Aterros Industriais Classe |

(16 unidades)
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Fonte: ABETRE - 2011

J& as unidades de incineracdo responderam por 75 mil toneladas. No que
diz respeito a capacidade de incineracao, € razoavel supor gue apenas parte
dessas unidades de incineradores para residuos industriais ja possa ser utilizada
para a incineracdo de medicamentos, visto que a outra parte reportada pelos
associados da Abetre ndo esteja licenciados para o tratamento de RSS. Porém
estima-se que haja possibilidade de adequacdes tecnoldgicas para atendimento
dessa demanda especifica.

As localizacdes e o numero de unidades existentes de unidades de incineracdo
€& mostrada na figura 3.
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Figura 3- Unidades de incineracao
(22 unidades)
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Quanto ao co-processamento, € importante destacar que houve um importante
crescimento da capacidade das unidades de co-processamento, em razdo da
necessidades dos fabricantes de cimento de substituir o coque de petroleo
como insumo energético.

Figura 4 - Unidades de blendagem para co-processamento.
(18 unidades)
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Além das unidades de blendagem mostradas na Figura 4, os dados da
Associacdo Brasileira de Cimentos Portland (ABCP) indicam a existéncia de 37
unidades cimenteiras licenciadas para a realizacdo de co-processamento, que
co-processaram efetivamente cerca de 1 milhdo de toneladas de residuos em
2011

Finalmente, vale destacar uma possibilidade que vem atraindo interesse
crescente das empresas de tratamento e saneamento ambiental, em especial
pela expectativa de proibicdo de disposicdo em lixdes em futuro proximo e
pela limitacdo de areas para novos aterros em grandes centros urbanos.
Existem varios projetos para a criacdo de Usinas de Recuperacdo de Energia
(URE), a partir da utilizacdo de residuos urbanos. A empresa Foxx, realizou uma
parceria publico-privada em Barueri (SP) para desenvolver uma unidade com
capacidade para receber 825 toneladas/dia de residuos, com capacidade de
gerar 15,5 Megawatts hora (Mwh). Atualmente, o investimento encontra-se em
fase de licenciamento ambiental.

Tanto no caso das unidades de co-processamento, quanto no caso das Usinas
de Recuperacdo de Energia, a guestdo da escala é relevante, em virtude do
elevado custo do investimento. Dado que o volume gerado de residuos de
medicamentos € relativamente pegueno em relacdo ao total de residuos
urbanos e industriais, as possibilidade de seu aproveitamento nestes casos vai
depender da elevacdo da escala geral de residuos tratados, além da avaliacdo
dos orgaos reguladores sobre a possibilidade de permitir a utilizacdo dessas
tecnologias para o tratamento dos residuos de medicamentos domiciliares.

Emsuma, asinformacdes preliminares mostram gque, de maneira geral, ndo existe
limitacdo grave do ponto de vista da capacidade instalada para a destinacdo
final ambientalmente adequada dos residuos de medicamentos domiciliares.
Também ¢é de se esperar que ocorram investimentos em novas instalacdes,
tanto para tratamento de RSU, como para RSS, por conta da adequacdo da
sociedade brasileira a nova realidade colocada pela PNRS. Com isso, é provavel
gue novas plantas possam ser utilizadas, para destinacdo final ambientalmente
adequada dos residuos de medicamentos domiciliares. E necessério ter
atencdo, contudo, a clarificacdo por parte dos orgédos de regulacdo sanitaria e
ambiental, sobre as possibilidades de destinacdo final de medicamentos para
fins da logistica reversa de residuos domiciliares.

4.4.3 Infraestrutura de transporte para residuos de
farmacos e medicamentos no Brasil

O transporte rodoviario é o principal modal utilizado para a movimentacéo
de cargas dentro do Brasil. A despeito dos investimentos recentes feitos pelo
governo federal nos demais modais de transporte, principalmente por meio
do Programa de Aceleracdo do Crescimento (PAC), as rodovias ainda sdo as
principais responsaveis pelo transporte de cargas.

Conforme os dados da CNT (2012), a modalidade de transporte rodoviario
responde por mais da metade dos transportes de cargas no Brasil. Em 2011, foi
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responsavel por 61% das movimentacdes, contra 21% do transporte ferroviario
e 14% do transporte hidroviario.

Entretanto, os investimentos em infraestrutura de transporte ndo tém sido
suficientes para a movimentacdo de bens e produtos no Brasil. Os investimentos
totais da Unido em relacdo ao PIB atingiram os seguintes valores: 1988 (2,4%);
1993 (1,4%); 2001 (1.2%) e 2011 (0,5%) (BRASIL, 2012). Os dados ajudam a
explicar, portanto, a realidade das condicdes das rodovias brasileiras, em que
predominam estradas em ma conservacao e baixos niveis de pavimentacdo o
que implica altos indices de acidentes, aumento dos custos operacionais, danos
a frota de caminhdes, encarecimento dos fretes e grandes prejuizos sociais e
econdmicos ao pais.

Segundo os dados IRF (2011), apesar de o Brasil possuir a maior extensdo
rodoviaria da América Latina, quando se trata da porcentagem de rodovias
pavimentadas, o Brasil ocupa o 172 lugar. Com 13% de rodovias asfaltadas
(ANTT, 2011), o pais supera apenas o Uruguai, Nicaragua e Bolivia.

Os Ultimos dados estatisticos divulgados pela ANTT (2011) indicam uma
extensdo total de rodovias em torno de 1,74 milhdes de km, revelando a
abrangéncia da malha rodoviaria. No entanto, apenas 218,6 mil km deste total
sdo pavimentados (Tabela 22). Em termos regionais, a concentracdo da malha
rodoviaria total se da na Regido Sudeste (31%), com destague para os estados
de Minas Gerais e Sdo Paulo, seguida pela regido Nordeste (26%), com destaque
para Bahia e Piaui. Essas diferencas regionais interferem de modo negativo
no transporte interestadual de cargas, em gue se pesem a disponibilidade de
malha e a extensao de trechos pavimentados.

Tabela 22. Extensao total e pavimentada das rodovias brasileiras, 2008 (em km)

Fonte: ANTT (2011).
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As limitacdes do sistema rodoviario brasileiro ndo se resumem a extensdo
de estradas pavimentadas. Pesquisa recente realizada pela Confederacédo
Nacional do Transporte (CNT) indica gue o estado geral das rodovias do pais
é deficiente. Quase 60% dos trechos avaliados foram considerados em mau
estado, com problemas principalmente na geometria da via e na sinalizacao,
além da ma conservacao da pavimentacdo (CNT, 2010).

Asfalto de ma qualidade, falhas de construcédo, falta de conservacdo e o excesso
de peso dos caminhdes s&o alguns dos fatores gue afetam as condicdes das
rodovias nacionais.

A presente condicdo da infraestrutura rodoviaria no Brasil tem consequéncias
diretas sobre os custos logisticos associados para a movimentacdo de bens e
produtos. Na atualidade, os fretes praticados nas diferentes regides brasileiras
variam principalmente em funcdo das condicdes da malha, da idade média da
frota de caminhdes e dos altos indices de trafego de veiculos nos grandes
centros urbanos. O panorama rodoviario que se apresenta acaba onerando
excessivamente os bens e produtos movimentados no Brasil.

Até o presente, o pais ndo dispde de uma regulamentacdo especifica sobre
o transporte de residuos de medicamentos. No entanto, uma revisdo quanto
aos parametros para transporte de RSS e de produtos perigosos pode ser
referéncia o presente estudo.

No caso dos RSS, como ja ressaltado, a regulamentacdo sobre transporte de
medicamentos esta associada, por um lado, a Resolucdo Conama n° 358/2005,
gue fundamenta o gerenciamento dos residuos solidos dos servicos de
salde e, por outro, a Resolucdo RDC n2 306/2004 da Anvisa. Dessa forma, o
gerenciamento deste tipo de residuos cabe ao estabelecimento de saude, desde
sua geracado até a disposicao final. O transporte dos residuos sdélidos consiste
na remocado dos RSS, previamente armazenados, com seu envio as centrais de
tratamento e descarte, por meio de procedimentos que garantam condicdes
seguras de acondicionamento, a integridade dos funcionarios envolvidos no
processo, da populacdo e do meio ambiente. A coleta e o transporte externo
dos residuos de servicos de saude devem ser realizados de acordo com as
normas NBR 12.810% de 1983 e NBR 14.652%* de 2001 da ABNT.

Além das normas da ABNT para o transporte de RSS, deve-se considerar
que, caso o residuo seja classificado como perigoso, o transporte deve seguir
ainda a normativa da Agéncia Nacional dos Transportes Terrestres (ANTT),
em observancia a Resolucdo n® 420 de 2004, que regulamenta o Transporte
Terrestre de Produtos Perigosos.

Este € um aspecto critico da implementacdo do sistema de logistica reversa
poOs consumo de medicamentos, uma vez que, como discutido anteriormente,
a maior parte dos residuos de medicamentos pode ser considerada nao
perigosa segundo as normas vigentes. Entretanto, € sabido que uma pequena
parte desses residuos tem caracteristicas de periculosidade e, portanto, seria
razoavel que os residuos fossem classificados como perigosos. Em funcéo

33 NBR 12.810 de 1993 - Procedimento de Coleta de RSS.
34 NBR 14.652 de 2001 - Requisitos para coletor-transportador rodoviario de RSS.
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do reconhecimento da diversidade dos residuos - perigosos e ndo perigosos,
é licito supor gue sua segregacado ou triagem por parte dos consumidores
é de dificil realizacdo. De forma andloga, os niveis de qualificacdo e de
responsabilizacdo dos agentes encarregados da segregacdo desses residuos
nas diferentes etapas da logistica e da destinacdo final tornariam dificil sua
operacionalizacéo.

O transporte de produto perigoso exige que o veiculo seja licenciado
especialmente para este fim, sendo obrigatdrio o emprego de envelope
de emergéncia, ficha de emergéncia, nota fiscal de simples remessa com
declaracdo de responsabilidade do emitente e manifesto de transporte de
residuos.

Ademais, a regulamentacdo deste transporte é subordinada a diferentes
instancias e orgdos, muitas vezes com interpretacdes que podem ser
conflitantes. Além disso, sua movimentacdo ainda pode estar sujeita a
legislacdes estaduais e municipais. Maisimportante ainda, essaregulamentacéo
ndo estd adequada ao caso dos residuos de medicamentos domiciliares.
Seria importante que a legislacdo ambiental fosse adequada para prever a
especificidade do transporte de residuos de medicamentos domiciliares
dentro do sistema de logistica reversa e pudesse uniformizar as diferentes
regulamentacdes existentes. Coloca-se aqui o desafio central: consolidar
um conjunto de regras e procedimentos para transporte de residuos validos
para o territério nacional. Além disso, seria importante que também as
distribuidoras de medicamentos pudessem realizar o transporte de residuos
de medicamentos domiciliares, participando, portanto, da logistica reversa,
em condicdes de correta identificacdo e segregacdo dos medicamentos
associados a logistica direta.

Esse desafio também se coloca em relacdo aos aspectos tributarios relativos
ao transporte de residuos de medicamentos. Conforme destacado no
inventario preliminar produzido pela equipe do NUREG-Anvisa no ambito
do GTT-Medicamentos, tal questdo foi objeto de consultas a Secretaria de
Fazenda de S&o Paulo (Sefaz/SP) e o entendimento foi de que o transporte
de residuo ndo seria fato gerador para incidéncia de ICMS. A garantia em
ambito nacional de que o transporte de residuos de medicamentos ndo é fato
gerador de imposto seria fundamental para viabilizar o sistema de logistica
reversa.

Diantedoexposto, deveficarevidenciadaacomplexidade daoperacionalizacdo
da logistica de residuos de medicamentos.

Apesar da complexidade da implementacdao da logistica reversa para 0s
residuos de medicamentos, € importante ilustrar que esse processo e possivel,
a exemplo das embalagens de agrotoxicos. Conforme Cantos (2008), a
destinacdo das embalagens de agrotdxicos passou a ter um tratamento mais
adequadoapartirdapromulgacdodaleiFederaln29.974/2000 regulamentada
pelo Decreto n? 4.074/2002, que define regras para recolhimento, transporte
e destinacédo final dessas embalagens vazias.
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Nessecaso,cadasegmentodacadeiarespondeporumacotaderesponsabilidade:

« Os agricultores sdo responsaveis pela preparacdo das embalagens
vazias para devolucdo nas unidades de recebimento (através da
triplice lavagem), seu armazenamento temporario, em local seguro
dentro de suas propriedades e o transporte dessas embalagens, com
suas respectivas tampas e rotulos, até as unidades de recebimento
indicadas pelo revendedor.

* Oscanaisdedistribuicdosaoresponsaveis pelasseguintesobrigacdes:
disponibilizacdo e gerenciamento das unidades de recebimento;
informacdo ao produtor, no ato da venda, sobre os procedimentos
de lavagem, acondicionamento, armazenamento, transporte e
devolucdo das embalagens vazias; colocacdo do endereco para a
devolucdo das embalagens na nota fiscal de venda do produto; e
implantacdo, em colaboracdo com o Poder Publico, de programas
educativos para estimulo a lavagem e devolucdo das embalagens
vazias.

* Aindustriaéresponsavel:pelorecolhimento, reciclagemoudestruicao
das embalagens vazias devolvidas as unidades de recebimento; pela
implantacdo, em colaboracdo com o Poder Publico, de programas
educativos e de mecanismos de controle e estimulo a lavagem e
a devolucao das embalagens vazias por parte dos agricultores;
pela alteracdo dos modelos de rotulos e bulas para gue constem
as informacdes sobre os procedimentos de lavagem, armazenagem,
transporte, devolucdo e destinacao final de embalagens.

Ao Poder Publico cabe, de um lado, a implantacdo, em colaboracéo
com fabricantes e distribuidores, de programas educativos e, de
outro, a responsabilidade pela fiscalizacdo e pelo licenciamento
ambiental.

Para gerir o processo de destinacao final das embalagens vazias de agrotoxicos,
estabelecido pela Lei n? 9.974/00, os representantes da industria fabricante
criaram em 2001 o Instituto Nacional de Processamento de Embalagens Vazias
(Inpev), entidade sem fins lucrativos que representa a industria dos fabricantes
de agrotoxicos em sua responsabilidade de realizar a correta destinacao final
as embalagens vazias dagueles produtos (CANTOS, 2008).

De acordo com o ultimo relatorio da Inpev, o total de embalagens vazias que
receberam destinacdo adequada vem aumentando. De 2002 a 2010, 168 mil
toneladas de embalagens foram retiradas do meio ambiente. Em 2010, 31,2
mil toneladas de embalagens vazias de defensivos agricolas foram destinadas
segundo a regulamentacdo em vigor, nimero que representa 80% do volume
total de embalagens colocadas no mercado.

O sucesso desta politica publica para a destinacdo de embalagens vazias de
defensivos agricolas pods-consumo se deve, em grande medida, a parceira
tripartite estabelecida, que conta com a participacdo dos agricultores, dos
revendedores e da industria.
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No cenario mundial, o fulcro do debate sobre a destinacdo de residuos pds-
consumo nas mais diferentes cadeias produtivas é constituido pela perspectiva
da Responsabilidade Ampliada do Produtor, conforme a designa a OCDE (2001),
conforme jd mencionado neste relatério. Seo e Fingerman (2011) avaliam, neste
sentido, que, no Brasil, a Politica Nacional de Residuos Sdélidos se constitui apoiada
no principio da Responsabilidade Ampliada do Produtor e que, no cenario
internacional, a LR vem se constituindo como uma “aliada” para a implementacao
desse principio na gestdo de residuos solidos. Portanto, considera-se gue a
gestdo judiciosa e adequada dos residuos de medicamentos domiciliares deve
passar, claramente, por algum tipo especifico de processo de LR.

Essas consideracdes com respeito a logistica dos residuos pds-consumo de
medicamentos domiciliares se fazem necessarias para a compreensdo dos altos
custos que, no momento, sdo associados a este tipo de movimentacado. No atual
estagio de organizacdo desta cadeia no Brasil, os volumes coletados ainda s&o
pequenos. A eficiéncia deste sistema soé serd possivel a partir do momento em
gue o sistema de destinacdo dos residuos de medicamentos estiver plenamente
implantado, o que somente serd possivel a partir uma percepcdo positiva de
toda a cadeia farmacéutica e de seus stakeholders quanto ao processo LR dos
RM, com implicacdes significativas no que tange ao processo de marketing
num amplo sentido.

Nesse estagio, considera-se que seja necessario avaliar a possibilidade de
combinar a destinacdo dos residuos de medicamentos com a estrutura ja
existente, ndo necessariamente constituida para esta finalidade, ou seja,
destinar os residuos para postos de incineracdo e/ou aterros sanitarios, além
da possibilidade de inclusdo de unidades de co-processamento.

Ao lado disso, como evidencia a experiéncia internacional, € imprescindivel uma
perspectiva estratégica e o planejamento no sentido da reducdo dos volumes
de residuos gerados.

4.5 Parametros minimos do modelo de
Logistica Reversa de medicamentos
pos-consumo no Brasil - Programa
Nacional de Destinacao Ambientalmente
Adequada de Medicamentos

O conjunto de informacdes sistematizadas a partir dos estudos internacionais e
das experiéncias nacionais selecionadas permite a proposicao de um desenho
de uma estrutura minima para o gerenciamento do Programa Nacional de
Destinacdao Ambientalmente Adequada de Medicamentos.

97



98

Logistica Reversa, aplicada ao setor de medicamentos

Essa estrutura deve estar de acordo com as diretrizes do PNRS e pode servir
como ponto de partida para um possivel acordo setorial para a implementacéo
da Logistica Reversa de Medicamentos, considerando, portanto, o principio
da responsabilidade compartilhada e a distribuicdo de responsabilidades de
fabricantes e importadores no limite da proporcédo dos produtos que colocarem
no mercado interno. Para os demais elos da cadeia, a responsabilidade deve ser
estabelecida de acordo com a atividade exercida. E importante considera ainda
a necessidade de metas progressivas, intermediarias e finais, estabelecidas no
instrumento que determinar a implementacado da logistica reversa.

A0 mesmo tempo, a estrutura proposta deve levar em conta as especificidades
brasileiras, como a extensdo do territdrio nacional, as diferencas econdmicas,
sociais e culturais entre as diferentesregides do pais, o que resultaem um sistema
bastante complexo para ser gerenciado. Também é importante ressaltar que
do ponto de vista econdmico, deve-se sempre partir do principio que ja existe
um sistema empresarial que ja realiza atividades na area de gerenciamento de
residuos que podem ser envolvidas no sistema, assim como a possibilidade de
atracdo de novos atores e novas empresas que podem contribuir para aumentar
a eficiéncia e reduzir custos na medida em que o sistema for implementado.

Com relacdo ao fluxo de residuos e a operacionalizacdo da logistica, conforme
amplamente apontado nos diferentes estudos, o ponto inicial da coleta deve
ser a rede de farmacias e drogarias, onde serdo disponibilizadas as caixas
coletoras. Neste ponto inicial os residuos serdo controlados por lotes, através
de lacre, pesagem, identificacdo e informacao sobre o destino de cada lote.

Com relacdo as caixas coletoras, cabem algumas ressalvas: (i) por receberem
todos os tipos de residuos, com diferentes apresentacdes (liquido, pomada,
etc), elas devem ser de material inviolavel, resistente e a prova de vazamentos;
(i) deverdo apresentar informacdes visuais gue auxiliem sua operacado; e (iii)
ter boca de lobo, para evitar qualquer possibilidade de acesso aos residuos ou
mesmo de furto. Em funcéo disso, sugere-se gue sua confeccdo obedeca a um
conjunto de normas definidas pelo programa nacional.

Assim sendo, no momento de adesdo ao programa as farmacias e drogarias
receberdo as caixas coletoras e material educativo/publicitério (cartazes e
folhetos). As farmacias participantes devem se comprometer a disponibilizar
um espaco visivel para a caixa, bem como profissionais informados e treinados
para orientar a populacdo sobre a importancia do descarte adequado e sobre
0 uso do sistema de coleta.

Como a periodicidade da coleta pode variar em funcdo da localizacdo dos
pontos de coleta e do volume de residuos, as redes de drogarias deverdao
reservar um espaco seguro para armazenamento dos lotes de residuos até que
sejam transportados. Este espaco envolve tanto a seguranca necessaria para
evitar contaminacdes bem como roubos, furtos ou desvios desses residuos.

Uma vez equacionado o problema da retirada do residuo das farmacias é
necessario o enfrentamento da questdo da destinacdo. Muitas empresas ja
instaladas hoje no Brasil sdo capazes de oferecer solucdes de destinacdo/
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tratamento destes residuos, como aterro industrial nivel 1, co-processamento
ou incineracdo. Contudo, este servico deverad ser organizado, gerenciado
e monitorado por alguma entidade local/regional que, por sua vez, deverd
prestar contas a entidade gestora do programa em nivel nacional. Vale
destacar que existem tanto empresas que realizam a destinacdo final e gue
estdo se especializando também na coleta e gerenciamento de residuos gue
poderiam cumprir este papel, como também empresas especializadas na
gestdo de residuos, que por sua vez subcontratam as empresas de transporte
e destinacao final.

Caberia a entidade gestora nacional, além de formular as diretrizes gerais para
a organizacdo do sistema, escolher em cada regido as entidades/empresas com
mMaior capacidade de fornecer os servicos em termos de qualidade e custo.

Vale destacar gue o sucesso desse programa depende da orientacdo, adeséo
e conscientizacdo da populacdo. Para isto deverd ser feito, no lancamento do
programa, um investimento inicial em campanhas publicitarias em radio, TV,
jornais, cartazes etc. Tais campanhas deverdo contar com reforcos periodicos.

O esguema abaixo € uma sintese da proposta apresentada.

Figura 5 - Parametros minimos da cadeia de logistica
reversa de medicamentos no Brasil

ENTIDADE GESTORA DO PROGRAMA

Fonte: Elaboracao Prépria.

Uma vez apresentada a estrutura da cadeia logistica € necessario propor como
deveria ser feito seu gerenciamento. Estima-se que o nimero de farmacias a
ser incorporadas ao programa hoje, no Brasil, seja de aproximadamente 70
mil estabelecimentos. Porém, a heterogeneidade e as especificidades regionais
podem trazer dificuldades para uma gestdo centralizada. Tais dificuldades
corresponderiam aos diferenciais de custos para os servicos, as distancias
percorridas, ao volume de residuos e a periodicidade da coleta, incluindo
diferencas nas legislacdes estaduais quanto as normas nos tratamentos de
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residuos. Para contornar tais dificuldades é inevitdvel gue sejam criadas
estruturas locais de gerenciamento subordinadas a uma estrutura de central.

Neste modelo, conforme a resolucdo nacional de residuos sdlidos, os custos
sdo de responsabilidade compartilhada pela cadeia envolvida na geracdo. Os
recursos financeiros referentes a esses custos seriam repassados integralmente
para a instituicdo central responsavel pelo controle e coordenacdo das diversas
cadeias de logistica regionais/locais. Caberia a esta instituicdo central, portanto,
além de repassar os recursos para as operadoras locais, zelar pelo cumprimento
de todas as resolucdes e normas de controle necessarias ao manejo/tratamento
dos residuos quimicos.

A transparéncia na gestdo desses recursos € no gerenciamento da cadeia de
residuos é essencial.

Cabe agora uma sintese da proposta quanto ao papel dos atores/parceiros e
suas atribuicoes.

[ Consumidor:

1. Levar os medicamentos para os pontos de coleta

ll. Rede de Farmacias e Drogarias:

N

Indicar representante para o Conselho Gestor;
Disponibilizacdo de espaco para caixas coletoras;
Orientacdo aos consumidores gquanto aos procedimentos de coleta;

Controle dos lotes: pesagem e identificacéo;

s W

Disponibilizacdo de espaco para armazenamento de lotes, conforme
normas de seguranca estabelecidas no PNDAARM;

6. Alimentar o programa de gerenciamento padronizado dos lotes:
informacdes quanto aos lotes de devolvidos pelos consumidores,
bem como as informacdes quanto aos estoques vencidos e/ou
danificados de seus proprios estogues; e

7. Adesao voluntaria ao PNDAARM.
l1l. Distribuidores

1. Recolhimento dos lotes junto ao varejo;

2. Disponibilizacdo de espaco para armazenamento de lotes, conforme
normas de seguranca estabelecidas no PNDAARM.

3. Indicar representante para o Conselho Gestor;
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V. Industria Farmacéutica / Importadores:

1.

2.

Financiamento do programa; e

Indicar representante para o Conselho Gestor.

V. Anvisa e Conama:

2.

Colaborar para a definicdo das diretrizes e normas do Programa
Nacional de Destinacdao Ambientalmente Adequada dos Residuos de
Medicamentos (PNDAARM); e

Indicar representante para o Conselho Gestor.

VI. Empresas prestadoras de servicos de transporte,
tratamento e disposicao final:

1.

Realizar servico de logistica de transporte conforme normas
estabelecidas no PNDAARM;

Realizar o tratamento ambientalmente correto conforme as normas
estabelecidas no PNDAARM;

Se houver necessidade de ponto de transbordo, assumir a
responsabilidade por todos os procedimentos de seguranca segundo
as normas estabelecidas no PNDAARM;

Implantar e alimentar o programa de gerenciamento padronizado
dos lotes: fornecer informacdo por lote transporte concluido e
destinacdo concluida; e

Enviar, na periodicidade necessaria estabelecida pelas operadoras
regionais/locais do PNDAARM, todas as informacdes solicitadas
para checagem de cumprimento de metas.

VIl. Operadores regionais/locais

Nomear membro para o Conselho Gestor;

Selecionar, organizar e credenciar a rede de parceiros (prestadores
de servicos) em nivel local em conformidade com as diretrizes e
normas do PNDAARM:;

Controlar/Monitorar os lotes gerados nas redes de farméacias e
drogarias e sua destinacao;

Implantar nas unidades parceiras o programa de gerenciamento
padronizado dos lotes conforme planejado e definido pela entidade
gestora do PNDAARM,;

Fiscalizar os servicos de transporte e adequacdo do tratamento em
nivel local em conformidade com as diretrizes e normas definidas
pelo PNDAARM;
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6. Remunerar, medianteocumprimento das metas,todos os prestadores
de servicos que fazem parte da rede;

7. Descredenciar prestadores de servicos que ndo estiverem em
conformidade com os procedimentos do programa.

VIIl. Entidade gestora do PNDAARM (sem fins
lucrativos) - Formado por técnicos e por conselho
gestor

1. Realizar o planejamento de metas e o contrato de gestdo com as
operadoras regionais/locais;

Monitorar os servicos executados pelas operadoras regionais/locais;

Repassar os recursos oriundos da industria para os operadores
regionais/locais;

4. Divulgar resultados e prestar contas a sociedade;
Realizar campanhas educativas/publicitarias;

Desenvolver o programa de informatica padronizado para
gerenciamento dos lotes e controle dos servicos de destinacéo
adequados;

7. Articular a producdo e financiar a reposicdo as caixas coletoras
padronizadas conforme as especificacdes do PNDAARM;

8. Avaliarerealizararevisdo periodicadas metas, diretrizes, abrangéncia,
normas e custos do PNDAARM: e

9. Quando necessario promover campanhas de coleta junto as
operadoras regionais/locais.

Finalmente cabe destacar a pertinéncia de se utilizar uma perspectiva de
implantacdo progressiva do programa de logistica reversa, em razdo tanto
da complexidade da tarefa, como da necessidade de se adequar as diferentes
realidades regionais existentes no Brasil. Uma implementacdo escalonada
permitiria maior eficiéncia na implementacdo do programa, assim como
mMmaximizar o aprendizado com a experiéncia ao longo do tempo.

Um corte gue parece adequado diz respeito ao estabelecimento de metas a
partir do tamanho dos municipios. Com certeza o inicio da implementacao
do programa nos municipios mais populosos € mais adequada, pois além de
concentrar a maior parte dos residuos gerados, permite maximizar as economias
de aglomeracdo e o aproveitamento de estruturas ja existentes. Realizando
CoMo primeira aproximacado um corte para os municipios com mais de 100 mil
habitantes e utilizando a estimativa ajustada pelo IDH para 2010 mostrada na
tabela 23 como parédmetro, teriamos um numero total de 283 municipios para
implementar, com uma populacdo total de 104 milhées de pessoas, em grande
parte concentrada na regido sudeste.
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Considerando as estimativas tomando como base os resultados da coleta
amostral, que usou a quantidade de 5,3kg/ponto/més, ajustado pelo IDH
dos municipios, conforme o item 4.3, chegou-se a um volume total de 4,3 mil
toneladas para todo o Brasil, para o ano de 2012. Considerando apenas os
municipios com mais de 100 mil habitantes, este volume equivaleria a 2.201,5
toneladas de residuos de medicamentos.

Tabela 23 - Estimativa de residuos de medicamentos gerados
em municipios com mais de 100 mil habitantes.

Fonte: Elaboracéao prépria com base em informacdes do CFF, IBGE e PNUD

Considera-se que uma meta factivel ter um sistema implementado em todos
0S municipios com mais de 100 mil habitantes em cinco anos. Essa meta
progressiva permitiria iniciar nos municipios maiores, provavelmente nas
capitais onde se concentram grande parte da populacdo e, dentro das capitais,
0s bairros de maior circulacao, para entao incorporar paulatinamente cidades
menores e bairros com menor densidade populacional.

Aplicando uma taxa de crescimento de 6% sobre o volume estimado em 2012%°
chega-se ao volume potencial entre 2014 e 2018 como mostrado no Gréafico 14.

A estimativa do total de residuos gerados se elevaria de 4,6 mil toneladas em
2014 para 5,8 mil toneladas em 2018, sendo que nos municipios com mais de
100 mil habitantes o volume partiria de 2,5 mil toneladas e chegaria a 3,1 mil
toneladas em 2018.

35 A taxa de crescimento das vendas de medicamentos no Brasil em quantidade foi de cerca de 8% (taxa média entre
2004 e 2012). No entanto, julga-se que uma parte do efeito derivado da incorporacéo de uma parcela relevante de con-
sumidores ocorrida na primeira década do século XX| deve se reduzir nos proximos anos, reduzindo um pouco a taxa de
crescimento do consumo.
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Grafico 14 - Projecao das estimativas de geracdes de residuos
entre 2014 e 2018 em municipios com mais de 100 mil habitantes
e menos de 100 mil habitantes (em toneladas)
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Fonte: Elaboracéao prépria com base em informacoes
da coleta amostral, CFF, IBGE e PNUD

Considerando em primeiro lugar os municipios com mais de 100 mil habitantes
e uma meta de cobertura total em cinco anos, com a suposicao de crescimento
linear, teriamos metas progressivas de acordo com o seguinte grafico.

Grafico 15 - Metas de recolhimento de residuos de medicamentos
em municipios com mais de 100 mil habitantes (em toneladas)
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Fonte: Elaboracao prépria com base em informacgodes
da coleta amostral, CFF, IBGE e PNUD
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Por outro lado, nos municipios com menos de 100 mil habitantes, é importante
levar em conta gue o volume menor e mais disperso pelo territorio brasileiro
pode dificultar a ampliacdo do grau de cobertura do programa, assim como
elevar bastante o custo de implementacdo de uma estrutura fixa e permanente
para a coleta de medicamentos ndo utilizados pela populacdo. Em especial
nas regides de menor densidade populacional, é possivel pensar em
campanhas semestrais que concentrem em determinados periodos a coleta
de medicamentos e permitam o aproveitamento de economias de escala no
transporte e na destinacdo final dos residuos.

E de se esperar que a efetividade no grupo de municipios com menos de 100 mil
habitantes seja menor, e, em principio, pode-se utilizar uma meta que seja mais
conservadora em termos do alcance do total potencial de residuos gerados.
Também considera-se importante iniciar o programa nos municipios menores
a partir do momento em gue ja estiver relativamente consolidada a experiéncia
Nnos Municipios maiores, inclusive pela possibilidade de aproveitar os ganhos de
aprendizado. Caso o programa nos municipios com mais de 100 mil habitantes
se inicie em 2014, nos municipios com menos de 100 mil o inicio poderia ocorrer
em 2016.

Apenas como exemplo, adotou-se uma meta de atingir em cinco anos 50% do
total de residuos estimados. Dessa forma, utilizando também um crescimento
linear, pode-se verificar a estimativa pelo seguinte grafico.

Grafico 16 - Metas de recolhimento de residuos de medicamentos em municipios
com menos de 100 mil habitantes de 2016 a 2020 (em toneladas)
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Fonte: Elaboracéao prépria com base em informacodes
da coleta amostral, CFF, IBGE e PNUD
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Em termos totais, considerando tanto municipios com mais de 100 mil
habitantes, quanto os municipios menores, a meta total poderia atingir os
valores do grafico abaixo.

Grafico 17 - Metas de recolhimento de residuos de
medicamentos totais de 2014 a 2020 (em toneladas)
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Fonte: Elaboracao prépria com base em informagodes
da coleta amostral, CFF, IBGE e PNUD
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5.1 Estimativas de custos

Apesar das diversas experiéncias de coleta de residuos de medicamentos que
vém sendo desenvolvidas no pais no decorrer da ultima década, ainda néo
existem informacdes precisas sobre os custos da destinacdo final de residuos
de medicamentos.

A grande dificuldade de obter uma estimativa precisa de custos diz respeito
justamente as diferentes realidades existentes nas diferentes cidades e regides
do pais. Informacdes sobre custos de destinacao apresentadas no ambito do
GTT-Medicamentos apresentaram diferencas consideraveis de acordo com a
regido, tipo de destinacao, disponibilidade de empresas prestadoras de servicos
e extensdo dos programas de coleta adotados.

Estimativas preliminares do custo de transporte e de destinacao elaboradas
pela NUREG-Anvisa no ambito dos trabalhos do GTT-Medicamentos apontam
que na regido Sudeste o valor médio estimado para o descarte é R$ 4,00/
Kg, mas existem empresas que cobram um valor fixo mensal entre R$ 40,00
e R$ 130,00 para o transporte e o descarte. Os residuos s&o destinados para
incineracao ou para aterros sanitarios.

Na regido Sul existem cinco empresas gque operam com o transporte e a
destinacdo deresiduos. Osvalores cobradostambém variam consideravelmente.
Em alguns casos é cobrado um valor por Kg de R$ 5,10, mas existem empresas
gue cobram R$ 586,00 por m3. As formas de descarte abrangem a destinacdo
para aterro de residuos, aterro industrial classe |, incineracdo e aterro sanitario.

Na regido Centro-Oeste foram identificadas cinco empresas que operam com
transporte e destinacdo final de residuos de medicamentos e verifica-se um
valor médio por Kg de R$ 6,49. Por outro lado, a experiéncias de destinacdo de
residuos de medicamentos em Goiania, no estado de Goias aponta para valor
de incineracdo de residuos variando entre R$ 1,39/kg e R$ 4,00/kg, enquanto
gue o custo de transporte equivale a aproximadamente R$ 390 por coleta.

Na regido Nordeste foram identificadas oito empresas que operam este tipo
de servico. Nesta regido foi registrado um dos menores valores de cobranca
por kg de residuo tratado (R$ 1,80) e a destinacédo final envolve tanto o uso
de incineradores como de aterros sanitarios. Na regido Norte foi identificada
apenas uma empresa, sendo que o valor minimo observado para transporte e
destinacao foi de R$ 10,00/kg.

A realizacdo de estimativas, neste contexto de diversidade de realidades
regionais e locais tornou pouco Util as tentativas de estimar os custos a partir
de cotacdes com fornecedores de servicos ja estabelecidos. Neste sentido, a
consolidacdo de informacdes recolhidas na coleta amostral foi de grande valia,
uma vez que permitiu também fornecer pistas importantes para uma estimativa
preliminar dos custos de implantacdo e operacdo da logistica reversa. E
importante destacar que mesmo nas informacdes da coleta amostral, também
se verificou uma ampla variedade de custos, assim como diferentes formas de
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cobranca informadas pelas entidades participantes (apenas para destinacdo
final, com transporte e destinacdo final, cobranca por kg, cobranca a cada 5 kg,
cobranca por coleta, etc.).

Optou-se neste estudo por utilizar os dados da coleta realizada pela
ABRAFARMA em razdo da maior amplitude geografica dos dados, além da
maior uniformidade das informacdes. Utilizou-se a informacdo referente
ao acumulado no ano de 2012, porém considerando apenas as informacdes
de regides gue tiveram um periodo de um ano de informacédo, de maneira a
evitar possivel viés decorrente da utilizacdo de dados de custo de regides que
iniciaram a coleta em periodo mais recente.

Da acordo com a Tabela 24, no total das farmacias consideradas (607), foram
recolhidos em 2012, 22.862 kg de medicamentos. Em termos de custo, foram
considerados custos fixos, relacionados principalmente a disponibilizacdo
de local para recebimento dos residuos e méao-de-obra de controle para
recebimento e despacho dos residuos para destinacdo final, e os custos
variaveis, relacionados principalmente ao custo de transporte e destinacdo. A
analise das informacdes de custos aponta para varios aspectos interessantes.

Tabela 24 - Informacgodes selecionadas a partir da coleta
amostral consolidada pela ABRAFARMA (em Kg e R$)

Fonte: Coleta Amostral Abrafarma

Em primeiro lugar, o fato de que os custos fixos foram muito maiores do que os
custos variaveis. Um detalhamento maior destes custos fixos seria importante,
mas pode-se dizer que em grande parte trata-se de um custo imputado, ja
suportado pelasfarmacias (ex: o custodo farmacéutico oubalconista) e que pode
ser considerado como uma responsabilidade direta das farmacias. Também
€& importante destacar que constitui-se em uma contribuicdo importante do
setor varejista para a logistica reversa. Por exemplo, segundo informacdes do
Sincofarma, o saldrio de um farmacéutico tem piso de R$ 2.100,00. Considerando
0Ss encargos o custa em média por 44 horas semanais chega a R$ 3.255,55/més.
J& um balconista tem piso de R$ 1.230,00 e com encargos custa em média R$
2.014,63/més por 44 horas semanais. Uma parte deste tempo seria dedicado
a orientacdo, fechamento dos lotes, preenchimento das fichas de controle e
despacho dos medicamentos. Quanto a area disponibilizada, também segundo
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o Sincofarma, pode-se considerar em média um valor de aluguel para uma loja
em Sdo Paulo de 75 m? de R$ 1.900,00.

Embora por enquanto ndo se tenha o detalhamento de como foi calculado o
custo fixo pela coleta amostral da ABRAFARMA, é possivel perceber grande
parte deste valor refere-se a um custo que ja esta sob responsabilidade do
setor varejista. O valor por ponto de coleta atingiu R$ 138,9/més.

Por suavez, o custo varidvel, gue basicamente refere-se aos custos de transporte
e destinacdo final, além dos custos relacionados a materiais como sacos e
lacres, também apresentou grande variabilidade, mas atingiu uma média de R$
11,3/kg para o total das operacdes.

Para realizar uma estimativa de custo, considerando a meta utilizada na secéo
anterior para ser atingida nos municipios com mais de 100 mil habitantes em
2018, isto é, atingir uma coleta total de 3,1 mil toneladas, e considerando que as
35 mil farmacias estimadas poderiam atuar como ponto de coleta, terilamos um
custo total (em valores de 2012) de acordo com a tabela abaixo.

Tabela 25 - Custo total do sistema de logistica reversa para municipios
com mais de 100 mil habitantes, para cumprir a meta de 3,1 mil ton

Fonte: Elaboracédo proépria

Vale destacar, porém, que considerando o custo fixo como um custo em
grande medida ja de responsabilidade da cadeia de varejo farmacéutica, o
principal custo a ser financiado pelo sistema de logistica reversa diz respeito
ao custo variavel. O valor de R$ 35,2 milhdes, considerando um volume de 3,1
mil toneladas resulta em um custo de R$ 11.294/tonelada.

Interessante observar que este valor por tonelada estd bem acima do que se
verifica na experiéncia internacional. As informacdes sobre o custo total dos
programas de coleta nos paises onde a informacao esta disponivel encontram-
se na tabela 26. Por esta tabela, observa-se que na Franca, o valor total € um
pouco superior a R$ 1.000 por tonelada. Ja na Espanha o valor supera os R$
6.400/tonelada.

Tabela 26 - Comparacao internacional do custo dos
sistemas de logistica reversa

Fonte: Sigre, Valormed e Cyclamed
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E importante ponderar que o custo de transporte com certeza é menor nos
paises da Europa, por conta da maior densidade populacional. Além disso, a
possibilidade de aproveitamento energético, que é uma realidade na Europa
e apenas uma possibilidade no Brasil, faz com que o custo de destinacao final
seja bem menor naqueles paises em relacdo ao Brasil.

Quanto ao custo de investimento, o principal investimento refere-se a instalacdo
das caixas coletoras. Também neste caso, existem varios padrdes de tamanho,
materiais e formatos sendo utilizados pelos programas pilotos. Considerando-
se 0s requisitos minimos descritos na secdo 4.5, é possivel estimar o valor da
caixa coletora em torno de R$ 200,00.

Dessa forma, é possivel estimar o custo total de implantacdo e operacdo em
municipios com mais de 100 mil habitantes da seguinte forma:

Tabela 27 - Estimativa de Investimento e Custo Operacional
do Sistema de Logistica Reversa para municipios com mais de
100 mil habitantes, considerando a meta de 3,1 mil ton.

Fonte: Elaboracédo proépria

E importante lembrar que estes valores estdo associados a uma meta de
implementacdo progressiva, e portanto, ndo vao se constituir em necessidade
imediata de aporte de recursos por parte dos financiadores do programa. Ainda
assim, considerando o faturamento da industria farmacéutica divulgado pelo
Sindusfarma para 2012, o valor total da tabela 27 representa 0,09% das vendas
da industria.

A0 mesmo tempo, o aumento da escala, aliada a melhora na eficiéncia, além
da efetiva utilizacdo de métodos alternativos de destinacao final, que devem
reduzir o custo de tratamento, como maior utilizacdo de coprocessamento, e,
no futuro, unidades de valorizacdo energética, podem reduzir substancialmente
o custo estimado para o Brasil.

Comrelacdo aos custos paraaimplantacdo nos municipios menores, a condicdes
para a realizacdo de estimativa sdo ainda mais precarias, e dependem da decisao
referente a necessidade de ter sistemas de coleta permanente em todos os
municipios ou ter uma parte dos municipios em regides com menor densidade
cobertos por campanhas periddicas. Também dependeria do formato dessas
campanhas periodicas.

Os numeros apresentados a seguir servem apenas para uma estimativa
grosseira, partindo das metas analisadas na secdo anterior para 0s municipios
com menos de 100 mil habitantes, e aplicando a hipdtese de que em 2020,
metade do potencial poderia ser atingido inclusive para o numero de pontos
de coleta.
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Tabela 28 - Estimativa de investimento e custo operacional
do sistema de logistica reversa para municipios com menos de
100 mil habitantes, considerando a meta de 1,5 mil ton

Fonte: Elaboragcao prépria

Novamente, convém ressaltar que este valor corresponde a um investimento a
ser escalonado a partir de 2016, de acordo com as premissas estabelecidas na
projecao da secdo anterior.

5.2 Avaliacao dos beneficios socio-
economicos da implantacao dos sistemas
de logistica reversa pds-consumo

A avaliacdo dos beneficios econdmicos realizada neste item busca sistematizar
um conjunto de informacdes sobre impactos esperados por conta da
implementacado do sistema de logistica reversa. E importante lembrar que a
analise dos beneficios decorrentes da logistica reversa de medicamentos deve
sempre levar em conta um cenario contra-factual, isto é, a comparacdo com
O cenario existente no caso da ndo implementacdo da logistica reversa. Dessa
maneira, uma forma de analisar os beneficios econdmicos decorrentes da
implantacdo do sistema de logistica reversa para residuos de medicamentos
consiste na avaliacdo dos custos evitaveis que correspondem, neste caso, aos
custos econdmicos decorrentes das externalidades negativas associadas ao
impacto na saude e no meio ambiente.

E importante ressaltar, porém, que a andlise dos beneficios, em especial os
associados aos beneficios ambientais s&do de dificil mensuracdo, em especial
guando as relacdes fisicas entre causa e efeito ndo podem ser observadas
diretamente ou através da analise da literatura nacional e internacional.

Além disso, também podem ser destacados os beneficios associados a
geracdo de oportunidades de emprego e renda relacionados a implementacéao
e estruturacdo do sistema. Os proximos itens buscam sistematizar algumas
informacdes sobre esses possiveis beneficios.

5.2.1 Reducao de impactos ambientais

O crescimento da industria farmacéutica e o crescimento demografico no Brasil
tém como resultado o aumento do volume de residuos pos-consumo do setor,
impactando o meio ambiente pela exposicdo a diversas substancias nocivas e
O descarte e tratamento muitas vezes inadeguado dos mesmos. A dispersdo
inadequada no ambiente desses produtos pode contribuir para tornar seus
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residuos disponiveis ao homem por meio da agua, do solo e do ar, causando
impactos sobre a natureza e a salde publica.

Esta situacdo tem chamado a atencdo dos diversos agentes envolvidos, sendo
uma das discussdes mais atuais e de pesquisa em nivel internacional. A figura
6 ilustra possiveis trajetdrias de farmacos ativos advindos do uso intenso e
extensivo no tratamento de doencas em humanos e animais, 0S quais sd&o
introduzidos principalmente via efluentes municipais e industriais nos corpos
hidricos receptores das aguas servidas (Kummerer, 2010).

Figura 6 - Rotas possiveis de trajetos fdrmacos no ambiente
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uso Humano uso Animal

Excreg3o Excrego Medicamentos Piscicultura Excrecio
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Comoilustrado, os residuos farmacéuticos gerados pelo consumo pela medicina
humana e veterinaria, e pelos medicamentos que ndo sdo consumidos - seja pelo
vencimento do produto ou mudanca nos tratamentos médicos, pela devolucdo
e recolhimento de medicamentos do mercado, entre outros - acabam sendo
eliminados no meio ambiente, tendo como principal via de acesso as estacdes
de tratamento de dguas residuais (ETARS) e de esgoto (ETEs). Como resultado,
tem-se a contaminacdo do solo e dos corpos hidricos.

Fonte: Kummerer. (2010).

A disposicdo de residuos provenientes de medicamentos em lixdes,
aterros controlados, e mesmo em aterros sanitarios, constitui uma fonte de
contaminacdo ambiental ndo desprezivel, sendo suas consequéncias a poluicdo
do solo e das aguas subterraneas nas cercanias do aterro. No caso especifico
do Brasil, a existéncia de um grande conjunto de municipios que ainda utilizam
lixdes e aterros controlados aumenta ainda mais a chance de contaminacdo do
solo e da dgua subterranea.
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Embora o processo de incineracdo ndo seja considerado ideal devido as
possiveis contaminacdes do ar, agua e solo (ALVARENGA & NICOLETTI, 2010),
ele prevalece em diversos paises por ser considerado um método viavel em
termos técnicos e econdmicos para o tratamento de residuos solidos - inclusive
os farmacéuticos e hospitalares - sendo adotado principalmente pela reducéo
do volume, do peso e das caracteristicas de periculosidade dos residuos, com
consequente eliminacdo damatériaorganica e caracteristicas de patogenicidade
por meio da combustdo controlada de forma continua.

Os gases efluentes de um incinerador carregam grandes quantidades de
substancias poluentes e sdo tratados visando a reducdo de poluentes
do processo térmico. No entanto, estes ndo s&o totalmente eliminados,
encontrando-se substancias como dioxinas, cadmio, chumbo etc, tanto nos
gases de combustdo liberados, como nas cinzas residuais destinadas aos
aterros sanitarios, colocando riscos potenciais para o ar e o solo (WHO, 2007).
Os equipamentos mais modernos, por sua vez, por contar com sistemas mais
eficientes de lavagem de gases, possuem menor emissao de poluentes.

A contaminacado do ar, solo e dguas de subsolo, agrega-se a contaminacdo do
ambiente aquatico em geral (rios, lagos, mares etc), devido ao escoamento de
efluentes das ETEs.

Mesmo que estas aguas sejam tratadas visando torna-las adequadas para
seu despejo em ambientes aquaticos, estudos diversos reportam a presenca
de diferentes grupos de farmacos ao longo dos corpos hidricos, ndo apenas
no Brasil, mas em diversos paises do mundo como Estados Unidos, Canada,
Alemanha, Reino Unido e outros paises (HEBERER, 2002). No gue se refere ao
Brasil, o trabalho desenvolvido por STUMPF et al (1999) reporta a presenca de
hormonios, anti-inflamatdrios, analgésicos e outras drogas de uso humano e
veterinario em amostras de efluentes e rios no estado do Rio de Janeiro.

Além desses produtos, encontram-se também os antibidticos, analgésicos,
estrogénios e imunossupressores usados em guimioterapia. Estes ultimos sédo
conhecidos como potentes agentes mutagénicos, o que preocupa por serem
usados em grandes quantidades e pelo potencial de promover o desenvolvimento
de bactérias resistentes no meio ambiente (ZAPPAROLI et al, 2010).

Assim, esses estudos demonstram que varias dessas substancias parecem ser
persistentes no meio ambiente e ndo sdo completamente removidas nas ETEs. Ou
seja, muitos farmacos residuais resistem aos diversos processos de tratamento
convencional de agua (BILA & DEZOTTI, 2003). HEBERER (2002) sugere a
ozonizacdo e filtracdo por membranas como mecanismos adicionais de remocéao
de farmacos ativos da dgua potavel, dguas superficiais e dos efluentes das ETEs.
Contudo, mesmo esses métodos ndo sao capazes de eliminar completamente os
farmacos presentes na agua (ZAPPAROLI et al, 201).

Esses estudos mostram também que a presenca de antibioticos e estrogénios nas
dguas favorece o desenvolvimento de bactérias com resisténcia a esses farmacos
além de efeitos adversos ao ser humano, a vida de animais terrestres e aquaticos.
Dentre os efeitos adversos a vida aquatica, encontra-se a avaliacdo de peixes
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com perturbacdes no sistema enddcrino devido a estrogénios, resultando no
desenvolvimento de anormalidades e deterioracdo reprodutiva nos organismos
expostos (BILA & DEZOTTI, 2003). Ainda outros estudos mostram evidéncias de
efeitos adversos em seres humanos (WAGNER et al, 2006).

Da pesquisa realizada e dos estudos especializados consultados, pode-se
concluir gque, compostos e residuos farmacéuticos presentes no meio ambiente
- mesmo em concentracdes muito baixas - podem produzir efeitos nefastos a
salde humana. Embora as evidéncias cientificas ndo sejam sempre conclusivas,
ndo ha como negar os efeitos adversos ao ambiente e a biota.

Um aspecto muito importante a ser destacado é que ainda n&o existem estudos
conclusivos sobre o principal caminho de contaminacdo do meio ambiente. E
provavel que grande parte da presenca de farmacos no meio aquatico seja
proveniente da excrecdo decorrente da utilizacdo normal dos medicamentos.
No entanto, como grande parte dos medicamentos n&o utilizados s&o
descartados de maneira inadequada, seja junto com o lixo doméstico comum,
seja diretamente na pia ou no vaso sanitario, a inexisténcia de um sistema de
logistica reversa acaba elevando o risco de contaminacdo do meio ambiente.

O potencial de risco ambiental decorrente do descaso ou despreparo no manejo
de residuos farmacéuticos domiciliares aumenta a importancia da adocdo de
medidas de gerenciamento e tratamento de residuos, visando a mitigacdo de
seus efeitos danosos sobre a seguranca e saude populacional, assim como a
preservacdo do meio ambiente. Nesse contexto, a implementacdo de medidas
de reducdo desses impactos ambientais se faz necessaria, destacando-se o
uso de sistemas de gestdo ambiental e a implantac&o de politicas de logistica
reversa.

A adocdo da logistica reversa tem mostrado resultados satisfatorios em diversos
paises. Além da reducdo dos efeitos ambientais adversos sobre os corpos
hidricos, a pratica de logistica reversa favorece a reducdo de residuos que
terminariam em aterros sanitarios ou mesmo em aterros controlados e lixdes,
por meio da triagem e tratamento adequado dos residuos toxicos coletados,
evitando a contaminacdo dos outros residuos processados conjuntamente.
Destaforma,emborandoresolvatotalmenteaquestdo dacontaminacdo do meio
aquatico, decorrente da excrecdo derivada do uso normal dos medicamentos,
a pratica da logistica reversa contribui para a reducdo dos riscos ambientais e
para a saude publica, assim como para a protecdo e conservacado dos recursos
ambientais e naturais, constituindo-se em um dos principais beneficios
decorrentes da implementacdo do sistema.

5.2.2 Reducao de riscos de intoxicacao e beneficios
para o sistema de saude

Além dos impactos ambientais, € também conhecido o fato de que a
manutencdo de medicamentos nos domicilios aumenta a possibilidade de
intoxicacao pelo uso indevido de medicamentos. Embora ndo se possa precisar
com exatidao a porcentagem desses medicamentos causadores de intoxicacao
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gue se encontram vencidos, é fato que a reducdo do tempo de permanéncia de
medicamentos vencidos ou n&o utilizados na residéncia das pessoas pode ter
impactos positivos na reducdo da incidéncia de intoxicacdo por medicamentos.

A implementacdo do sistema de logistica reversa, ao reduzir a guantidade e o
tempo de permanéncia de medicamentos n&o utilizados nos domicilios, pode
produzir um impacto positivo sobre a saude da populacdo,e uma reducdo dos
custos de tratamento no sistema de saude .

De acordo com dados do Sistema Nacional de Informacdes Toxico
Farmacoldgicas (SINITOX) da Fundacdo Oswaldo Cruz, em 2009 foram
registrados 26.753 casos de intoxicacdo por medicamentos. Os medicamentos
foram a principal causa de intoxicacao, representando 26,4% do total de casos
de intoxicacdo registrados. Dos casos registrados, 71 resultaram em obito, o
que configura um indice de letalidade de 0,27%.

E certo que nem todas as circunstancias de intoxicacdo por medicamentos
estdo associadas ao uso de remédios em desuso e vencidos. Ha, por certo,
casos de intoxicacdo que envolvem o uso terapéutico dos medicamentos,
as tentativas de suicidio e de aborto. De qualguer forma, a estimativa mais
conservadora dos casos de intoxicacdo por acidente individual registra 8.656
casos em 2009 (32,3% dos casos de intoxicacdo por medicamentos) e 3 obitos
(indice de letalidade de 0,03%).

Como destacado anteriormente, esta é a situacdo atual, isto €, sem um sistema
de logistica reversa implementado. Nado ha duvidas de gue a implementacéo
da logistica reversa de medicamentos vai reduzir o risco de intoxicacdo e,
consequentemente de obitos. Atribuir valor a uma vida humana ¢ uma tarefa
impossivel de ser realizada, uma vez que envolve aspectos éticos e morais que
extrapolam o escopo deste trabalho.

No entanto, julgamos que a reducdo do risco de obito por intoxicacdo é
um beneficio bastante importante e que deve ser considerado. Nas etapas
a seguir, nos deteremos apenas aos aspectos estritamente econdmicos e
guantificaveis do problema, porém chamando atencdo para o fato de que esse
€ apenas um aspecto (e certamente ndo o mais importante) da reducdo do
risco de intoxicacao e possivel obito decorrente da utilizacdo ndo adequada de
medicamentos.

Os beneficios derivados dos custos evitdveis sobre a salde publica decorrentes
da decisdo de implementar um programa de coleta de medicamento nao
utilizados devem ser estimados. Vale lembrar que essa estimativa deve
ser tomada apenas como um exercicio para avaliar de maneira aproximada
possiveis beneficios da logistica reversa, ndo se constituindo em um ndmero
absoluto e exato.

A estimativa de custos evitaveis sobre o sistema de salude publica por conta da
logistica reversa pode ser obtida através multiplicacdo do custo do tratamento
da doenca pela taxa de incidéncia na populacdo e pelo efeito do programa
(Uga, 1995). Ou seja:
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CE = Custo do Tratamento x Populacdo x Taxa de Incidéncia x Eficacia do
Programa

O Estudo de Moraes (2009) analisou as internacdes por intoxicacdes por
medicamentos no estado do Rio Grande do Sul, a partir de informacdes do
Sistema de Informacdes Hospitalares (SIH) do SUS, no periodo de 2002 a
2004. Neste periodo, de acordo como estudo, foram registrados 2.706 casos
de internacdes por intoxicacdo por medicamentos. Deste total, foram a ébito
38 pessoas, 0 gque corresponde a uma taxa de mortalidade de 1,4%.

Em termos do coeficiente de internacdo por 100 mil habitantes, o nimero
verificado para o estado do Rio Grande do Sul foi de 10,2. O custo médio de
internacdo apurado no estudo foi de R$ 196,81 para pacientes do sexo masculino
e R$ 188,41 para pacientes do sexo feminino. Considerando os periodos médios
de internacdo, os valores diarios foram de R$ 51,79 para os homens e de R$
52,34 para as mulheres.

Considerando o valor médio observado para homens e mulheres, temos um
valor de R$ 52,06 por dia e de R$ 192,64 por internacdo, considerando um prazo
meédio de 3,7 dias. Atualizando esses valores para 2011 pelo IPCA, teriamos um
valor de R$ 322,48 por internacdo. Embora seja referente apenas aos valores
registrados no SUS, restrito ao Rio Grande do Sul, essa informacdo pode ser
usada como uma aproximacao do custo do tratamento.

Extrapolando o coeficiente de internacdes do estado para o Brasil, chegariamos
a uma estimativa de 19.767,19 internacdes e um custo de R$ 6.374.518 por
conta das intoxicacdes por medicamentos. Deve-se retirar deste total, porém,
as intoxicacdes que provavelmente ndo estdo associados a existéncia de
medicamentos fora de uso nos domicilios, como as tentativas de aborto e
suicidio. Usando a estimativa conservadora de considerar apenas os acidentes
individuais (32,3% do total de intoxicacdes por medicamentos, conforme dados
do SINITOX), chega-se a um numero total de internacdes de 6.384 e a um custo
total estimado de R$ 2.062.156.

A questdo mais dificil, porém ¢é saber qual a parcela destes custos poderia ser
evitada através daimplementacao dalogistica reversa. A inexisténcia de estudos
internacionais comparaveis dificulta a obtencdo de uma estimativa confiavel.
No entanto, € possivel supor que exista uma proporcao entre a porcentagem
de residuos de medicamentos retirados de circulacdo e a reducao dos casos de
intoxicacao. Ou seja, partindo do principio de que o custo atual de internacao
reflita uma situacdo onde ndo existe ainda um sistema de logistica reversa, e,
portanto, corresponda um determinado volume de residuos nos domicilios, as
reducdes nesses volumes de medicamentos vencidos devem necessariamente
se refletir na reducdo dos custos. Os dados internacionais da secdo 4 mostraram
valores com estimativas de que os medicamentos ndo utilizados nas residéncias
correspondiam a valores entre 19% e 11% dos medicamentos comercializados.
E possivel interpretar esses valores como limites superiores de reducéo, caso
todos esses medicamentos fosse recolhidos pelo sistema de logistica reversa.
A partir dessas proporcdes, pode-se avaliar o que aconteceria caso ocorresse
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uma reducdo de diferentes porcentagens nesses volumes, por exemplo. A
tabela 29 apresenta estas estimativas.

Tabela 29 - Estimativa dos beneficios econdmicos derivados da reducao
do custo de internacao por intoxicacdao de medicamentos

Fonte: Elaboracao proépria a partir de dados de Moraes (2009) e Sinitox

Tambeém é possivel fazer uma estimativa dos beneficios indiretos, associados
aos custos evitdveis de perda de capacidade produtiva da sociedade. Esse
calculo passa pela analise dos dias de internacéo e pela renda média diaria que
deixou de ser auferida pela internacéo.

Considerando a renda per capita de 2011 de R$ 58,22/dia, e o0 tempo médio de
internacodes, e utilizando as mesmas proporcdes utilizadas para os beneficios
diretos, pode-se chegar ao custo relativo a reducdo da capacidade produtiva,
assim como aos custos evitaveis associados.

Tabela 30 - Estimativa dos beneficios econémicos indiretos
derivados da reducao do custo de interna¢ao por intoxicacao de
medicamentos - Perda de capacidade produtiva por internagao

Fonte: Elaboracao proépria a partir de dados de Moraes (2009) e Sinitox

Um segundo custo indireto esta associado a taxa de mortalidade associada as
intoxicacées por medicamentos. Como ressaltado, trata-se apenas do aspecto
econdmico mensuravel que esta sendo aqui analisado. Obviamente que o valor
de uma vida humana extrapola estas estimativas.

O estudo de Moraes (2009) aponta uma taxa de mortalidade de 1,4% dos
pacientes internados, com grande concentracdo nas faixas etarias de 20 a 44
(55%) e de 45 a 64 anos (23%). Considerando apenas essas faixas etarias pelo
valor médio entre os dois limites e a idade de 65 anos é possivel considerar um
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periodo médio de reducdo de capacidade produtiva por conta das intoxicacdes
por medicamento. Esse segundo efeito indireto seria calculado entdo como a
taxa de mortalidade multiplicada pelo nimero de anos perdidos e pela renda
média anual. Esse procedimento resulta nas seguintes estimativas:

Tabela 31 - Estimativa dos beneficios econémicos indiretos
derivados da reducao do custo de interna¢ao por intoxicacao de
medicamentos - Perda de capacidade produtiva por mortalidade

Fonte: Elaboracao proépria a partir de dados de Moraes (2009) e Sinitox

Apenas como sintese e utilizando estimativas conservadoras de manutencao
de M% de medicamentos ndo utilizados nos domicilios e que o programa de
logistica reversa consiga reduzir em 20% esse volume, teriamos um total de
custos anuais evitados de cerca de R$ 356 mil.

Tabela 32 - Custos evitdveis totais, considerando 11% de manutencéao
de medicamentos nao utilizados nos domicilios e reducdo de 20% do
volume a partir da implementacdo do sistema de logistica reversa

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados de Moraes (2009) e Sinitox

5.2.3. Oportunidades de geracao de novos negocios.

A PNRSvem criandoumnovoambiente, ndo apenasassociado aregulamentacdo
dos residuos, mas também pela geracdo e estimulo ao surgimento de novas
oportunidades de negdcios. Aliada a crescente preocupacdo ambiental de
governos, empresas e cidadadaos, as atividades econdmicas associadas a
reciclagem e gestdo ambiental tem ganhando forca nos ultimos anos.

De acordo com a Abrelpe, o mercado brasileiro de servicos de limpeza
movimentou cerca de R$ 19 bilhdes em 2010 e R$ 17 bilhdes em 2009. O
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crescimento expressivo desse mercado se reflete em todas as regides brasileiras.

Em termos do potencial de geracdo de emprego os dados da Abrelpe apontam
para um crescimento de 5% nos empregos gerados pelos servicos de limpeza
entre 2009 e 2010. O setor gera atualmente cerca de 300 mil postos de trabalho
gue apresentam particular importancia na medida em que sdo empregos
formais e localizados em areas urbanas.

Os dados da Abetre, por sua vez registram um faturamento total das empresas
associadas de R$ 1,6 bilhdo em 2009, com um crescimento médio anual de 24%
entre 2006 e 2010.

Considerando as fonte oficiais de informacéo, de acordo com o Ultimo Cadastro
Central de Empresas do IBGE, existiam em 2010, quase sete mil empresas e
organizacdes classificadas na atividade de coleta, tratamento e disposicdo de
residuos, recuperacdo de materiais e servicos de gestdo de residuos (Cnae 38
e 39). Essas empresas empregavam 208 mil pessoas e geravam um total de
salarios de cerca de R$ 2,5 bilhdes. Em comparacdo com 2006, primeiro ano
para os quais existem informacdes comparaveis, o crescimento foi em torno
de 41% no ndmero de empresas, 38% no numero de empregados e 83% na
massa salarial (Tabela 33). Comparando com o total das empresas de todas as
atividades no Brasil, o crescimento do setor foi bastante superior. O crescimento
registrado para o total das atividades no Brasil em termos de numero de
empresas, pessoal ocupado e salarios foi de 19%, 25% e 70%, respectivamente.

Tabela 33 - Indicadores da atividade coleta, tratamento e disposicdo de residuos,
recuperacao de materiais e outros servicos de gestao de residuos de 2006 e 2010.

Fonte: Cadastro Central de Empresas (IBGE)

Essas informacdes gerais permitem perceber como o conjunto de atividades
ligadas ao tratamento e gestdo de residuos vem crescendo nos Ultimos anos
mais rapido do que a média da economia. A avaliacdo das oportunidades de
negocios e as possibilidades associadas a geracdo de emprego e renda deve
ser analisada neste contexto. Em grande medida, é necessario considerar que
embora a escala de mercado gerada pela implantacdo da logistica reversa
de medicamento nd&o seja tdo grande, com certeza ela vai se sobrepor e
interconectar com outras cadeias, envolvendo empresas gue oferecem
servicos e produtos para varios segmentos de gestdo de residuos.

Tendo em vista os riscos a saude e ao meio-ambiente associados ao
descarte inadeguado de residuos de medicamentos, o potencial econdmico
relacionado ao reaproveitamento deste tipo de residuo encontra-se, em
grande parte, vinculado a possibilidade de aproveitamento energético, sejaem
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plantas de incinerac&o, seja em plantas de co-processamento. E importante
ressaltar que os medicamentos tém caracteristicas que ndo permitem o seu
reaproveitamento ou reciclagem no mesmo setor gerador.

No caso do co-processamento, como ja destacado, existe o interesse da
indUstria cimenteira em aumentar o aproveitamento de varios tipos de
residuos, em especial porque o setor estabeleceu a meta de reduzir as
emissdes de gases do efeito estufa (GEE) em 5% até 2020. Dessa forma,
a possibilidade de substituir combustiveis fésseis e incorporar as escorias
no produto final deve estimular o aumento de plantas integradas com co-
processamento, o que deve demandar fontes de residuos capazes de realizar
oferta com regularidade.

Também vem aumentando o interesse nas unidades de processamento de
residuos para a geracdo de energia. Tanto empresas estrangeiras, quanto
empresas brasileiras tem se preparado para iniciar a exploracdo econdmica
dos residuos com geracdo de energia. De acordo com reportagem do Valor
econdmico de 24/09/2012, a Estre, uma das grandes companhias de coleta e
tratamento de residuos brasileiras, realizou investimentos de US$ 100 milhdes
para comprar 11% da companhia americana Star Atlantic Waste Holdings -
gue atua em gestdo de residuos solidos nos Estados Unidos. O presidente da
Estre declarou que, assim como em trés plantas nos Estados Unidos, existe a
pretensdo de iniciar o aproveitamento energético a partir de residuos no Brasil.

De acordo com outra reportagem do Valor Econdémico (27/07/2012), varias
empresas do segmento de tratamento de residuo tem planos ou projetos
pilotos para geracdo de energia. Entre as empresas citadas estdo, além da
Estre, a Essencis, a Foz do Brasil e a Foxx. Esta Ultima tem plano de investir R$
3,2 bilndes em cinco anos para implantar 16 Usinas de Recuperacdo de Energia
(UREs) com capacidade para receber 825 toneladas de residuo ao dia cada.

Além das empresas de residuos, é importante considerar também os beneficios
intangiveis associados a propria cadeia de medicamentos. Para o setor
industrial, o compromisso com uma atividade de responsabilidade ambiental
pode resultar em ganhos importantes de imagem, tanto que varias empresas
empresas ja patrocinam esquemas de coleta voluntaria em varias regides
do pais. O mesmo se pode dizer em relacdo as cadeias varejistas que ja tém
programas voluntarios. A implementacdo de um plano nacional pode extender
esse ganho intangivel ao conjunto da cadeia.

5.2.4. Impactos sobre outros elos do sistema de
gerenciamento de residuos

Um aspecto importante a ser considerado diz respeito aos impactos positivos
que a destinacdo adequada de residuos de medicamentos por canais diferentes
dos habitualmente utilizados pela populacdo pode ter sobre o sitema de
reciclagem. De acordo com informacdes da pesquisa Ciclosoft elaborada pelo
CEMPRE (Compromisso Empresarial paraa Reciclagem), embora ainda bastante
restrito, o niumero de municipios com programas estruturados de coleta seletiva
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no Brasil vem crescendo rapidamente. Em 2012 eram 766 municipios contra
apenas 443 em 2010. Ja os dados da Abrelpe indicavam gque em 2011, dos
5.565 municipios, 3.263 (58,6%) indicaram a existéncia de iniciativas de coleta
seletiva. No entanto, a propria Abrelpe adverte gue muitas vezes tais atividades
resumem-se na disponibilizacdo de pontos de entrega voluntaria a populacdo
ou na simples formalizacdo de convénios com cooperativas de catadores para
a execucao dos servicos.

De qualguer maneira, mesmo com as iniciativas de orientacdo para a separacdo
de residuos, os dados da pesquisa Ciclosoft indicam que 17% (em peso) de todo
o material coletado constitui-se de rejeitos, e que, portanto, ndo tem utilidade
parareciclagem. A separacdo prévia e a destinacdo por um canal especifico para
residuos de medicamentos apresenta entdo, um duplo beneficio, na medida em
gue pode reduzir a quantidade de rejeitos, elevando a eficiéncia do processo
de reciclagem, e reduzir riscos aos profissionais que atuam no processo de
coleta e segregacao de material reciclavel.



Consideracoes
Finais
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As informacdes analisadas ao longo deste estudo mostram gue o marco
regulatério instituido pela PNRS apresenta diretrizes importantes para a
implementacdo da Logistica Reversa de medicamentos, como o principio da
responsabilidade compartilnada. Além disso, estabelece-se que os fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes ficam responsaveis pela realizacdo
da logistica reversa no limite da proporcdo dos produtos que colocarem
no mercado interno, conforme metas progressivas, intermediarias e finais,
estabelecidas no instrumento gque determinar a implementacdo da logistica
reversa.

Trata-se de um marco legal abrangente e moderno, perfeitamente compativel
com o conceito deresponsabilidade ampliada do produtor, presente em especial
nas diretrizes mais avancadas da Unido Europeia. Ndo a toa, as experiéncias
europeias sdo as mais bem sucedidas em termos de sistemas de logistica
reversas de medicamentos. Os programas implementados em paises da Unido
Europeia, como Franca, Portugal, Italia e Espanha, se diferenciam por exemplo
dos casos dos Estados Unidos e Canada, onde as iniciativas ndo estdo sujeitas
a um marco regulatorio nacional, resultando em experiéncias locais e regionais
fragmentadas, com amplitude limitada e resultados menos expressivos do que
nos paises da Europa.

Além de confirmar a direcdo correta da PNRS, a andlise da experiéncia
internacional mostra que € possivel a existéncia de sistemas integrados de
gestdo de residuos de medicamentos, com o envolvimento e participacdo dos
consumidores e de toda a cadeia produtiva.

Por sua vez, a analise das experiéncias voluntarias existentes no Brasil, assim
como a infra-estrutura empresarial para dar suporte a servicos de coleta,
transporte e destinacdo final também mostra que existe uma conscientizacdo
crescente por parte dos atores. Além disso, indica que ndo existem limitacdes
absolutas que impecam a implementacdo de um sistema de logistica reversa
no pals.

E importante porém, atentar para alguns aspectos que problematizam a
eficiéncia e os custos associados a implementacdo de um programa nacional no
caso brasileiro. Em primeiro lugar, a densidade populacional no Brasil € muito
menor do que nos paises da Europa. Além disso, as diferencas econdmicas,
sociais e culturais entre as diferentes regides do Brasil necessariamente
tornam a implementacédo de um sistema de logistica reversa de medicamentos
mais complexo. O grande desafio € justamente ter um programa gque evite a
fragmentacédo de padrdes, normas e organizacdo, €, a0 mesmo tempo consiga
lidar com as diferencas regionais.

Embora complexo, julgamos que este aspecto ndo inviabiliza a implementacao
da logistica reversa, mas exige o atendimento a dois requisitos fundamentais.
O primeiro diz respeito ao estabelecimento de uma governanca que estabeleca
coordenacao nacional para o programa. A coordenacdao nacional, que poderia
estar a cargo de uma entidade sem fins lucrativos com representantes de toda
a cadeia, teria a funcdo de organizar e coordenar unidades de gerenciamento
regionais. Estas unidades regionais teriam a capacidade de encontrar, em cada
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regido, os meios e solucdes mais eficientes para atingir as metas estabelecidas
pelo instrumento que instituir a logistica reversa.

O segundo requisito seria a implementacdo de maneira progressiva, iniciando
a implementacdo nas cidades maiores, com maior densidade populacional,
para entdo passar a buscar a implementacdo em cidades menores. A partir
de certo tamanho de municipio e para areas remotas, o estudo aponta para
a possibilidade de realizar coletas a partir de campanhas periddicas, dada a
dificuldade de manter uma estrutura fixa como a prevista para os grandes
centros urbanos.

O estudo também aponta para um conjunto amplo de beneficios derivados da
implementacdo do sistema de logistica reversa, com destaque para a reducéo
da contaminacdo do meio ambiente, a reducdo de efeitos negativos sobre a
salde derivados da manutencdo de medicamentos fora de uso nos domicilios
e o potencial de geracdo de novos negocios, em especial quando combinada
com outros sistemas de logistica reversa e outras atividades relacionadas a
gestdo de residuos.

Ou seja, é possivel concluir gue a implementacdo da logistica reversa no Brasil
é vidvel, econdmica e tecnicamente, assim como é possivel afirmar que os
beneficios gerados serdo bastante importantes para a sociedade brasileira.
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