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DESCARTE INADEQUADO DE MEDICAMENTOS E A IMPORTANCIA DA
LOGISTICA REVERSA: UM ESTUDO DE CASO

Eduarda Miranda Soares Salim Martins

Maio, 2021

Orientador: Prof. lvaldo Itabaiana Jr, D.Sc.

O Brasil é atualmente o 7° maior consumidor de medicamentos do mundo, com
projecdes promissoras de crescimento neste setor. O acesso aos medicamentos pela
populacao evoluiu com o passar dos anos devido a a¢gdes como a implementacgéo do
Sistema Unico de Saude, além da Lei de Genéricos. Ademais, a venda de
medicamentos sem prescricdo impulsiona o faturamento do mercado e, alinhada a
cultura de automedicacéo do pais, reflete um cenario de uso irracional de farmacos,
causando, assim, sobra de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso. Nesse
contexto, foi aplicado um questionario online divulgado para os estudantes do Centro
de Tecnologia da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), entre os dias 27 de
agosto e 27 de setembro de 2020, a fim de tracar o perfil comportamental referente a
instruc@o e conhecimento dos entrevistados sobre o descarte destes residuos. Como
resultado, verificou-se que 99,1% alegaram armazenar medicamentos em suas
residéncias, com destaque para analgésicos e anti-inflamatoérios, classes mais
vendidas no mercado. No que se diz respeito ao descarte destes produtos, 79,8%
informaram utilizar o lixo comum e 71,7% confirmou n&o ter conhecimento sobre as
consequéncias e perigos desta escolha. Sendo assim, a partir dos resultados do
estudo de caso, conclui-se que a populacéo € precariamente instruida para lidar com
medicamentos vencidos em domicilio, 0 que propicia potenciais riscos ambientais e
para saude humana e animal. Desse modo, o Decreto 10.388, instituido em 12 de
junho de 2020, que define a obrigatoriedade da logistiva reversa para medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso, representa um marco para o setor farmacéutico,
uma vez que legisla o tema sob uma abrangéncia nacional, agrupando no projeto a
participacéo de todos os envolvidos no ciclo de vida dos medicamentos. Este sistema,
entdo, representa uma ferramenta chave para evolucdo do cenario de descarte
inadequado, ja que promove a correta destinacédo final dos residuos, sendo capaz
ainda de instruir a populacédo, agente essencial e o responsavel por iniciar o fluxo
reverso.



ESTRUTURA DO DOCUMENTO

Para confeccdo deste trabalho optou-se pela estruturacdo em 6 capitulos. No
primeiro capitulo sera introduzido o tema da pesquisa, abordando o cenério atual do
mercado de medicamentos, o comportamento dos consumidores e a problemética
envolvida com os residuos domiciliares do setor.

O segundo capitulo apresentara os objetivos desejados com a realizacdo do
estudo e, com isso, serd demonstrada posteriormente, no terceiro capitulo, uma
extensiva revisdo bibliogréfica baseada em artigos, legisla¢cfes, resolucdes, noticias
e relatérios de mercado, com o proposito de fornecer ao leitor o arcabouco teérico
necessario para compreender a problematica em questao.

Apresentadas todas estas relagdes e fatos, o quarto capitulo discorrera acerca
dos fundamentos do estudo de caso, metodologia adotada para andlise do perfil
comportamental dos individuos acerca do armazenamento e descarte de
medicamentos.

Dessa forma, um questionario foi aplicado neste estudo de forma a identificar
pontos-chave para o desenvolvimento da discussédo a respeito do assunto, com
propostas de melhoria alinhadas a implementacéo do sistema de logistica reversa,
discutidas no quinto capitulo do documento.

A pesquisa sera concluida, entdo, no sexto capitulo e sugestées com base em
diferentes perspectivas do assunto serdo propostas para trabalhos futuros. A

bibliografia utilizada na confeccéo do trabalho sera exposta ao fim do documento.
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1 INTRODUCAO

O mercado farmacéutico mundial ultrapassou, em 2015, a marca de 1 trilhdo
de ddélares em vendas (IMS Health, 2015). Dentre os principais consumidores
destacam-se os Estados Unidos, lider expressivo do ranking, e o Brasil, que ocupa
atualmente a 72 posicao, abaixo de grandes paises desenvolvidos como Italia, Franca,
Alemanha, Japao e China (INTERFARMA, 2020).

O destaque brasileiro se deve pelo grande potencial de consumo do pais,
atrelado a caracteristicas como populacdo numerosa e sua expectativa de
longevidade, além da existéncia do Sistema Unico de Satde (SUS). E importante
destacar que o SUS, instituido pela Lei n° 8.080/1990, passou a garantir acesso amplo
a assisténcia de saude para toda a populacdo, o que antes era restrito ao modelo
privado e planos de salde. E ainda o tnico sistema de satde do mundo que atende
mais de 190 milhGes de pessoas, sendo 80% delas exclusivamente dependentes, ja
gue nao possuem condicdo de adquirir atendimentos pelo meio privado (SES-MG,
2020).

Dessa forma, verifica-se que, apesar do cenario de instabilidade econémica,
projeta-se ainda um crescimento para o setor farmacéutico no pais com tendéncia de
alcancar a quinta posicao do ranking global até 2023. Em 2019, o mercado brasileiro
atingiu a marca de 102,8 bilhdes de reais em vendas, 0 que representa um
crescimento de 11,4% em relacéo ao ano anterior (INTERFARMA, 2020).

Nesse contexto, é valido afirmar que o consumo de medicamentos no Brasil é
bastante expressivo e relevante para a populacdo. No entanto, alguns fatores como o
nao fracionamento de algumas formas farmacéuticas, como comprimidos, a
distribuicdo de amostras gratis e a cultura da automedicacdo, sem uma correta politica
de incentivo ao descarte correto dos itens ndo utilizados, induzem o consumo
excessivo e a consequente sobra de medicamentos domiciliares vencidos ou em
desuso (BRANDAO, 2013). Com isso, o publico consumidor é o principal responséavel
pelo armazenamento em excesso dos medicamentos e descarte do material residual,
gue se realizado de forma inadequada, como por meio do despejo em pias, vasos
sanitarios ou lixo comum, pode causar graves problemas ambientais, como a
contaminacdo de lencois freaticos e oceanos, bem como de aguas mananciais e

alimentos, uma vez que os farmacos nao sao totalmente removidos pelos processos
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convencionais das redes de tratamento de esgoto (CRESTANA; SILVA, 2011).
Ademais, substancias como os horménios apresentam alto grau de periculosidade
quando descartados indevidamente, pois, por serem disruptores endocrinos, podem
afetar diversas vias de sinalizacdo nos organismos dos mais diversos niveis de cadeia
alimentar, ao passo em gue atuam como hormonios exégenos (GORE, et al, 2014).
Portanto, a fauna aquatica e os seres humanos estao sujeitos a intoxicacdo pela
exposicdo a essas substancias, o que pode afetar o equilibrio do meio ambiente e dos
ciclos biogeoquimicos (EICKHOFF; HEINECK; SEIXAS, 2009).

O potencial risco ambiental oriundo do descarte inadequado de medicamentos
€ uma realidade no Brasil. Este cenario é intensificado pela caréncia de legislacdes
ou politicas que ndo s6 administrem o processo de gerenciamento dos residuos
domiciliares de medicamentos, como informem a populacdo a respeito de suas
responsabilidades e dos riscos associados ao ndo cumprimento destas. A criacdo da
Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS) estimulou uma maior preocupagao com
tais quesitos ambientais, refletindo, por exemplo, na criacdo de normas estaduais de
descarte de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso (TORRES, 2016). No
entanto, além de serem regulamentacdes locais, muitas vezes definem acdes
voluntarias que ndo imp&em obrigatoriedades para implementacdo de um processo
concreto de gerenciamento destes residuos. Apesar disso, existem no pais alguns
principais programas de iniciativas privadas em convénio com indudstrias
farmacéuticas que promovem a coleta de medicamentos vencidos para correta
destinacao final e reducdo dos riscos ambientais, mas ainda sdo pioneiros e nao
possuem abrangéncia nacional suficiente para forte difuséo e fomento da pratica.

O Decreto 10.388 imp0s a exigéncia de um sistema de logistica reversa de
medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso, exceto os perfurocortantes,
definindo a responsabilidade compartilhada de todos os envolvidos no ciclo de vida
do produto (BRASIL, 2020). A logistica reversa representa uma ferramenta eficaz para
melhor gestéo dos farmacos armazenados em domicilio, ao passo em que conduz 0s
residuos a uma destinacao final adequada, evitando potenciais impactos ambientais.
O Decreto define a participacado dos consumidores no processo, fundamental para o
bom funcionamento do mesmo, ja que eles sdo ndo s6 0s responsaveis por iniciar o
ciclo reverso, como também um dos principais focos das causas de prejuizos

ambientais, relacionado as formas de descarte inadequado comumente praticadas.
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Por outro lado, ressalta-se que o sistema de logistica reversa regulamentado
pelo Decreto 10.338 apresenta lacunas, como a imprecisao na divisdo de custos do
processo, relacionada a auséncia de uma definicdo do percentual de cobranca a ser
direcionado para cada responsavel das etapas da cadeia. Ademais, 0s custos gerais
de implementacdo e operacdo sdo apontados sob uma 6ética nacional, o que pode
representar um empecilho para a fluidez da logistica reversa, ja que o Brasil apresenta
uma grande diversidade regional econdmica, necessitando, assim, de tratativas
pontuais para cada localidade. O Decreto ainda apresenta um plano de
implementacdo gradual e progressivo, com cronograma estabelecido para cidades
com mais de cem e mais de quinhentos mil habitantes, o que revela a complexidade
do sistema e a demanda por um planejamento estratégico ponderado.

Portanto, o presente trabalho tem por objetivo a realizacdo de um estudo de
caso, com a finalidade de compreender a visdo dos consumidores frente a
problematica nacional do descarte de medicamentos domiciliares, além de ressaltar a
grande oportunidade de melhoria propiciada pela implementacdo de sistemas de

logistica reversa no pais, bem como suas consequéncias e desafios.
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2 OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

O objetivo do presente trabalho € identificar o panorama nacional referente ao
descarte de medicamentos pelo consumidor final e tracar um perfil comportamental e
consciente dos individuos acerca deste, a fim de ressaltar a importancia da logistica

reversa como instrumento de melhoria.

2.2. Objetivos Especificos

e Realizar um estudo mercadolégico e analisar as tendéncias do setor de
medicamentos no Brasil e no mundo;

e Realizar um levantamento bibliografico das legislacbes nacionais
vigentes relacionadas ao descarte de medicamentos;

e |dentificar programas de logistica reversa ja existentes no Brasil e seus
beneficios para a sociedade e meio ambiente;

e Investigar o conhecimento e atuacéo do publico consumidor no descarte
de medicamentos vencidos em domicilio, através da aplicacdo de um

guestionario, e correlacionar as necessidades de logistica reversa.
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3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1. AINDUSTRIA FARMACEUTICA E O MERCADO DE MEDICAMENTOS

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), um medicamento é tido
como “qualquer substancia quimica num produto farmacéutico usada para modificar
ou explorar sistemas fisioldgicos ou estados patoldégicos em beneficio do recebedor”
(World Health Organization, 1977). Vale ressaltar, porém, que a origem dos
medicamentos se deu pela observacdo dos efeitos terapéuticos das plantas
medicinais, quando ainda ndo era abordado o carater quimico (BRANDAO:;
MORETTO, 2016). Nesse viés, 0s egipcios uniam o uso de ervas medicinais com a
teologia supersticiosa, apresentando uma pratica puramente empirica. Entretanto, foi
no século XIX que a ciéncia de medicamentos vivenciou um marco histérico, ponto de
partida para diversas pesquisas: a comprovacdo do papel patogénico dos
microorganismos por Robert Koch (LICHTENSTEIN; et al, 2008). Nesse contexto, 0s
cientistas iniciaram estudos relacionados a antibiose, o que levou a descoberta, em
1928, por Alexander Fleming, do primeiro medicamento, a Penicilina, o primeiro
antibiético do mundo.

A partir da contaminacao acidental de cultura de Staphylococcus aureus por
esporos do fungo Penicillium notatum, Fleming verificou o crescimento do fungo na
placa, que acabou por inibir a reproducédo da bactéria, causadora de diversas doencas
graves. O resultado da placa experimental utilizada pode ser observado na Figura 1
(IAMARINO, 2008):
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Figura 1: Halo de inibicdo de Penicillium notatum frente ao crescimento de S. aureus
FONTE: IAMARINO, 2008

Em 1939, cientistas como Howard Florey e Ernst Chain continuaram os estudos
da substancia isolada por Fleming, iniciando a etapa de testes em animais. Durante a
Segunda Guerra Mundial, o bioquimico Norman Heatley foi responsavel pela
purificacdo e producdo em larga escala para testes em humanos. Por fim, em 1945,
Dorothy Hodgkin, a pioneira da cristalografia com raios X, determinou a estrutura
qguimica da Penicilina, indicada na Figura 2, resultado que propiciou muitas novas
descobertas no campo dos antibiéticos (LICHTENSTEIN, et al, 2008).

YT
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Figura 2: estrutura da penicilina produzida por P. notatum e descoberta por Fleming.
FONTE: HOLANDA, 2021

Desse modo, 0 uso terapéutico da penicilina evoluiu no decorrer dos anos,
sendo introduzido em 1940 com apice na Segunda Guerra Mundial, devido ao inicio
da industrializacdo acompanhada de avangos na ciéncia dos medicamentos
(PROJAN, 2004). Com isso, de 1945 a 1965 o mundo vivenciou o periodo chamado

de “ldade dourada das descobertas”, quando diversos novos farmacos foram
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desenvolvidos a partir de tecnologias como sintese quimica, extracdo, fermentacao,
entre outros. Neste momento, a industria ja disponibilizava para a populacdo uma
gama de medicamentos com diversas finalidades (BRANDAO, MORETTO, 2016).

E importante ressaltar que o desenvolvimento de novas substancias
farmacologicamente ativas sempre sera fundamental para o aumento da expectativa
de vida populacional. Nesse contexto, é valido ainda destacar a desigualdade
socioecondmica mundial, onde o acesso para todas as camadas sociais deve ser
garantido. Regifes ainda subdesenvolvidas, como o continente africano, apresentam
uma média de expectativa de vida em torno de 60 anos, enquanto regibes
desenvolvidas, como Europa e América do Norte, ja estimam uma projecao de mais
de 85 anos, como pode ser observado na Figura 3 (RILEY, 2005; ZIJDEMAN , 2015;
UN POPULATION DYNAMICS, 2019).

<20vyears 40 vyears 50vears 60 years 70vyears 80vears
No data 30 years 45 years 55 years 65 years 75 years >85 years
[ 1 \

Figura 3: Expectativa de vida da popula¢do mundial em 2019.
FONTE: Riley (2005), ZijJdeman (2015), UN Population Dynamics (2019)

Nesse sentido, a industria farmacéutica, no que tange ao setor de
medicamentos, € uma das maiores do mundo, tendo movimentado, em 2018, cerca
de US$ 1,2 trilhdo, com previsao de ultrapassar, em 2023, US$ 1,5 trilhdo. Além disso,
desde 2018 o mercado mundial cresce cerca de 5% ao ano (INTERFARMA, 2019).

Pode-se inferir ainda que o setor farmacéutico € um dos que mais investe em

pesquisa e desenvolvimento no mundo, tendo alcancado, em 2018, US$ 172 bilhdes,
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com projecdes ainda mais altas para os proximos anos, como pode ser observado na
Figura 4 (EvaluatePharma®, 2019):
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Figura 4: investimento anual do setor farmacéutico mundial em pesquisa e desenvolvimento
FONTE: EvaluatePharma®, 2019

No que tange ao setor de medicamentos, expressivos investimentos em
pesquisa e desenvolvimento podem ser explicados principalmente pelo surgimento de
novas doencas crbénicas e complexas, como cancer e doengas neurologicas. Ademais,
grandes investimentos sdo destinados para a producdo de medicamentos genéricos
e similares, além de medicamentos livres de prescricdo médica, denominados
medicamentos over the conter (OTC), que permitem livre concorréncia entre diversas
industrias farmacéuticas, o que acaba por reafirmar as farmacias como instituicao
comercial.

Nesse contexto de competicdo econdmica, destaca-se o0 estrito controle de
precos dos produtos do setor de medicamentos regulamentado pela Céamara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). A CMED define os reajustes
anuais permitidos, congelando os precos pelo periodo de um ano. No entanto, a
negociacdo de descontos diretamente com o varejo pelas industrias é permitida,
elemento principal de obtencao de vantagem comercial frente aos concorrentes (PwC,
c2013).

3.1.1. Classificacdo de medicamentos
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Existem diversas classificacbes de medicamentos definidas pela ANVISA.
Dentre elas, destacam-se algumas mais usuais como os medicamentos de referéncia,
genéricos e similares. Os medicamentos de referéncia possuem eficicia, seguranca
e qualidade comprovadas cientificamente. Também conhecidos como inovadores,
pois sao os primeiros desenvolvidos e comercializados para determinado tratamento
(ANVISA, 2020). Nesse contexto, os medicamentos genéricos sdo tidos como
intercambiaveis com os de referéncia, pois possuem o mesmo principio ativo, na
mesma concentracdo e forma farmacéutica, apresentando os mesmos efeitos e
indicacBes, podendo apenas diferir nos excipientes utilizados (BVSMS, 2015). E
importante destacar que os medicamentos genéricos sdo caracterizados por terem
bioequivaléncia farmacéutica comprovada com aqueles de referéncia. Além disso,
possuem precos de venda no minimo 35% mais baixos em relacdo aos chamados
inovadores ou de referéncia (ANVISA, 2020). Isso se deve em grande parte ao fato
de que os custos referentes ao desenvolvimento da nova molécula e estudos clinicos
nao recaem sobre 0s genéricos, uma vez que ja foram anteriormente realizados para
o lancamento dos inovadores. Além disso, 0 menor investimento em propaganda
também contribui para menores custos do produto (DIAS, ROMANO-LIEBER, 2006).

Nesse contexto, a Lei dos Geneéricos, instituida em 10 de fevereiro de 1999,
representou uma mudanca significativa no rumo da indastria farmacéutica brasileira.
Diversas empresas detentoras de 15 a 20% do mercado nacional na década de 1960
foram capazes de alavancar consideravelmente sua performance comercial,
participando atualmente de mais de 50% deste setor (CGEE, 2017). No Brasil
atualmente sdo verificados 3.325 medicamentos genéricos com registros validos,
envolvendo cerca de 130 empresas (ANVISA, 2020).

No que se diz respeito aos medicamentos similares, assim como 0s genéricos,
também possuem o0 mesmo principio ativo, via de administracdo, forma farmacéutica
entre outras caracteristicas, quando comparados aos de referéncia. No entanto, nao
possuem bioequivaléncia cientificamente comprovada, ndo sendo permitida, portanto,
a simples troca entre estas duas classes, a qual deve ser indicada e prescrita pelo
médico do paciente (CRF-PR, 2012).

Nesse sentido, é importante ainda destacar os medicamentos OTC, que podem

englobar os de referéncias, genéricos e similares. A venda destes medicamentos é
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aprovada e estritamente regulamentada pelo governo e pelas autoridades sanitarias,
a partir da RDC n° 98, de 01 de agosto 2016. A resolucéo aborda os critérios de
engquadramento de medicamentos como isentos de prescricéo e de reenquadramento
como medicamentos sob prescricdo (BRASIL, 2016). Além disso, a Associacao
Brasileira da Industria de Medicamentos Isentos de Prescricdo (ABIMIP) defende o
consumo responsavel destes, alinhado ao tratamento de sintomas menores ja
diagnosticados ou conhecidos (ABIMIP, 2020).

Os medicamentos OTC possuem participacdo bastante significativa no
consumo de farmacos no pais, tendo representado em 2017 24,9% do faturamento
total de medicamentos, em valor, e 30%, em unidades (IBGE, 2019). Ademais,
segundo pesquisa da IQVIA e ABIMIP (2019), 63% dos individuos utilizam estes
medicamentos como primeiro recurso para tratamento de um novo sintoma, como

pode ser observado na Figura 5:

esperam
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recorrem ao 4 . ,{ orientacdo com outros

médico ) -_— que ndo médicos
~

15% 1
7%
recorrem a tratamentos
0
medicamentos 63 /0 caseiros

Figura 5: decis6es tomadas pela populacéo quando surgimento de um sintoma.
FONTE: IQVIA, ABIMIP, 2019

Dessa forma, é importante destacar que muitas empresas adotam um ideal
mais comercial quando se diz respeito aos medicamentos OTC'’s, ja que podem ser
distribuidos livremente sem prescricdo e, portanto, hA uma maior facilidade de
comercializacdo. A preocupacao com o lucro e com o negdécio pode, entdo, superar a
real finalidade terapéutica do produto, haja vista anuncios publicitarios de
medicamentos, sendo em sua maioria, medicamentos OTC’s.

Nesse viés, destaca-se a RDC n° 96, de 17 de dezembro de 2008, que dispde
sobre a propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a

divulgacdo ou promocao comercial de medicamentos. Esta resolucao regulamenta
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estritamente sobre as formas de divulgacéo de produtos farmacéuticos, evidenciando
regras bem definidas que objetivam o foco na informacao cientifica terapéutica, ja
registrada na ANVISA, evitando divulga¢Bes com o caréater de apelo publicitario, como
€ visto na maioria dos produtos de outros setores da industria. Ademais, a RDC
96/2008 apresenta normas especificas para os medicamentos isentos de prescri¢ao,
evidenciadas no TITULO Il, o que ressalta a tratativa diferenciada para estes produtos,
devido ao seu maior apelo comercial pela permisséo de venda livre (BRASIL, 2008).

Dessa forma, pode-se afirmar que o consumo de genéricos e OTC’s,
principalmente, impulsiona o faturamento da industria de medicamentos, fato que
pode ser relacionado com o0s menores custos e maior facilidade de compra,
respectivamente. Além disso, no que tange aos medicamentos genéricos, sua
implementacdo buscou aumentar o acesso da populagcdo aos medicamentos, com
foco na parcela de menor renda que muitas vezes nao detinha de condicéo financeira
para compra do farmaco necessario para seu tratamento.

Nesse contexto, destaca-se a Politica Nacional de Medicamentos,
implementada em 1998 pela portaria n® 3.916, com propdésito de “de garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promo¢do do uso
racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais” (BRASIL, 1998).
Nela foi evidenciado o perfil do consumidor brasileiro de medicamentos, uma das
principais motivacdes para a liberacdo da venda de genéricos. Foram descritos trés
grupos distintos e reveladas as suas caracteristicas, como pode ser observado na
Tabela 1:

Tabela 1: perfil dos consumidores brasileiros de medicamentos.

0,
% da /> EEMEUTT® C Média anual percapita de
Renda ~ mercado de .
populacéo . gastos com medicamentos
medicamentos
Mais de 10 salarios minimos 15% 48% $ 193,40
Entre 4 e 10 salarios minimos 34% 36% $ 64,15
Entre 0 e 4 salarios minimos 51% 16% $ 18,95

FONTE: BRASIL, 1998

E possivel observar que nessa época 0 acesso aos medicamentos era
extremamente desequilibrado, ao passo que mais da metade da populacédo ocupava
apenas 16% do mercado, enquanto a minoria composta por 15% dos brasileiros

consumia aproximadamente metade do mercado. (BRASIL, 1998).
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Ao analisar comparativamente o acesso de medicamentos pela populacdo em
2000 com os dias atuais, segundo dados de 2019 referente a ultima Pesquisa Nacional
de Saude (PNS) do IBGE, observa-se que ha uma parcela da populacdo com acesso
ainda restrito, como pode ser observado no Grafico 1 (PNS, 2019):

Grafico 1: Proporcéo de pessoas que obtiveram todos os medicamentos receitados no ultimo
atendimento de saude, com indicacdo do intervalo de confianca de 95%, segundo a situacéo do
rendimento domiciliar per capita
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FONTE: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacéo de Trabalho e Rendimento, Pesquisa Nacional
de Saude, 2019

3.1.2. Brasil e sua posi¢ao entre os maiores consumidores de medicamentos

Os Estados Unidos dominam h& alguns anos o mercado farmacéutico mundial,
se distanciando consideravelmente dos outros paises. E devido a este fator que o
ranking mundial é construido usando os Estados Unidos como referéncia. O Brasil
encerrou 0 ano de 2018 na 72 colocacdo entre todos os paises do mundo, o que
representa um faturamento equivalente a 7% do conquistado pelos Estados Unidos.
O ranking e suas projecdes podem ser observados na Figura 6 (IQVIA, 2019):
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Figura 6: ranking dos paises mais consumidores de medicamentos no mundo
FONTE: IQVIA, The Global Use of Medicine in 2019 and Outlook to 2023, 2019

Dessa forma, € possivel inferir que o mercado farmacéutico brasileiro &
significativo no cenario mundial. De 2015 a 2019, este apresentou crescimento de
aproximadamente 11,5% ao ano (INTERFARMA, 2020), o que estad atrelado a
diversos fatores como o alto potencial de demanda do pais. Isso pode ser explicado
pela grande populacdo de cerca de 212 milhdes de habitantes (IBGE, 2020), além da
alta longevidade dos brasileiros durante as proximas décadas. Também é valido
destacar o programa Sistema Unico de Sadde (SUS), que promove a melhoria do
acesso a saude para toda populacédo (INOVAFARMA, 2020). Até 2050, projeta-se que
a quantidade de idosos triplicara no Brasil, constituindo cerca de 30% da populagéo.
Além disso, mais de 42% dos individuos acima de 60 anos tomam, em média, mais
de cinco medicamentos por dia (LEONARDI, MATOS, 2019). Sendo assim, como
pode ser observado nas Figuras 7 e 8, o Brasil possui tendéncias de significativa

transicdo na sua piramide etaria para os proximos anos (IBGE, 2020):
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Figura 7: piramide etaria do Brasil do ano de 2020
FONTE: IBGE, 2020
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Figura 8: piramide etaria do Brasil do ano de 2060
FONTE: IBGE, 2020

Desse modo, é essencial garantir o constante desenvolvimento cientifico no
setor de medicamentos, bem como o suprimento para atendimento da crescente
demanda ao longo dos anos. Nesse contexto, verifica-se na Tabela 2 o ranking de
paises que possuem farmacos em estagio avancado de estudos clinicos (CITELINE,
c2021):
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Tabela 2: Ranking mundial de paises por participacdo em estudos clinicos

TOTAL GLOBAL 1782 100%
POSICAD PAiS ESTUDOS CLINICOS PARTICIPAGAD
1 EUA 4066 | | 34,5%
2 China 2854 [ ] 2429
3 Franga 205 [ | 6,8%
4 Rzine Unide 7ER [ ] 6,55
5 Alernanha 733 [ ] &,2%
é Canadi 713 [ | 6,13
7 Espanha 70 [ ] &,0%
8 Japho 682 [ ] 5,8%
9 | tdlia 575 [ ] 4,95
10 Austrilia 530 [ | 45%
1 Coreiado Sul 512 [ | 4.4%
12 Bélgica 43 [ ] Ev s
13 Paldnia A7 [ ] 3.5%
14 Holanda 408 [ ] 25%
15 Rissia 366 [ | EAES
1& India 361 [ ] 31
17 Egite 302 [ | 2,6%
18 Dinamarca 297 [ ] 25%
12 Taiwan 284 [ | 2%
20 Ird 376 | | 2,3%
2 Repiblica Tcheca 259 [ | 2,2%
22 Turquis 253 | ] AV
23 Hungria 250 | | 2%
24 Israel 242 [ ] 2%
25 Brasil 223 [ | 1.9%

FONTE: Citeline, c2021

E valido pontuar que Estados Unidos e China detém mais da metade dos
estudos do mundo, j& que possuem maiores e mais robustos investimentos com
integracdo entre governo, universidades e iniciativas privadas, além de oferecem
maior agilidade nos processos envolvidos na submissdo de uma pesquisa clinica
(INTERFARMA, 2020). Os Estados Unidos, por exemplo, podem chegar a um tempo
de analise de um estudo clinico quatro vezes menor do que o Brasil, como pode ser

observado no Gréfico 2:
Gréfico 2: tempos totais de andlise (ético e regulatdrio) de acordo com as legislagfes locais
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FONTE: IQVIA (internal), RDC 09/2015, Norma Operacional 01/2013



28

Sendo assim, apesar de o Brasil apresentar caracteristicas atraentes para
pesquisa por razdes como sua dimensdo continental, elevado indice de
heterogeneidades genética e racial, variacbes de clima, cultura e condi¢cbes
socioeconbmicas, ainda possui entraves processuais sanitarios e éticos,
principalmente relacionados ao tempo de espera para a analise, como pode ser
observado no Grafico 3 (INTERFARMA, 2020):

Gréfico 3: identificacdo das etapas de andlise dos pedidos de estudo clinico no Brasil, com seus
respectivos tempos de duracéo
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FONTE: IQVIA, RDC 09/2015, Norma Operacional 01/2013.

E vélido ainda destacar o cendrio contrastante que apresenta o Brasil em

alguns quesitos, evidenciado na Tabela 3:

Tabela 3: posicédo do Brasil em rankings globais

(QTY) Actuals
EUTHYROX 50 MCG TAB - (15) /
SPL BRA Unconstrained
Demand
(QTY) Actuals
EUTHYROX 75 MCG TAB - (30) /
BRA Unconstrained
Demand
(QTY) Actuals
EUTHYROX 75 MCG TAB - (15) /
SPL BRA Unconstrained
Demand
EUTHYROX 100MCG TAB - (50) | (QTY) Actuals
BRA [TEN] /
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Unconstrained
Demand
(QTY) Actuals
EUTHYROX 100 MCG TAB - (30) /
BRA Unconstrained
Demand

FONTE: Citeline; FMI; IQVIA (MIDAS); ONU

Ao observar a posicdo do Brasil em rankings como populacdo, mercado
farmacéutico e PIB, é claro o potencial de desenvolvimento neste setor no que se
refere a novos estudos clinicos, visto a existéncia de fatores bastante favoraveis.
Apesar de ainda estar em desenvolvimento, se aproxima nestes quesitos de outros
paises jA maduros, consolidados e desenvolvidos. No entanto, o pais ocupa
atualmente a 252 posicdo no ranking de participacdo em estudos clinicos,
apresentando uma queda de 8 posi¢cdes de 2011 para 2019, a maior entre 0s primeiros
25 paises. Foi ainda ultrapassado por paises de menor PIB, populacdo e mercado
farmacéutico, como Dinamarca, Taiwan, Ir8, Republica Tcheca, Turquia, Hungria e
Israel. Estima-se que o pais tenha potencial para ocupar a 10® posi¢cdo, o que
representaria um ganho anual de R$2 bilhdes em investimentos e beneficio para mais
55 mil pacientes, entre outras melhorias. Este cenario é, portanto, evidenciado como
um grave problema do setor farmacéutico, ja que o entrave burocratico existente no
pais € responsavel por uma forte contencao do desenvolvimento de pesquisas clinicas

e estabelecimento da inovagao farmacéutica (INTERFARMA, 2020).

3.1.3. Medicamentos mais vendidos

No que se diz respeito aos tipos de medicamentos, aquele mais vendido no
Brasil atualmente é o antitrombdtico Xarelto®, com principio ativo rivaroxabana,
responsavel por impedir a formacédo do trombo, ou seja, da coagulacdo sanguinea no
interior dos vasos. Ocupa a 22 posi¢cdo o relaxante muscular analgésico Dorflex,
composto majoritariamente por dipirona monoidratada, além de apresentar
guantidades de citrato de orfenadrina e cafeina anidra, o que muitas vezes é o
principal atraente dos consumidores, ja que os analgésicos de modo geral causam
sonoléncia. Ainda entre os 10 mais consumidos, destacam-se medicamentos
anticoagulantes, antidiabéticos, analgésicos, vitaminas e horménios, como pode ser

observado na Tabela 4 (IQVIA, 2019):
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Tabela 4: ranking dos medicamentos mais vendidos no Brasil

o (e T e o [ v
1 XARELTO (BYP) 1 547197 2 446244 2 364186 2 286.268 3 200.687
2 DORFLEX (5.4) 2 531.$6 1 545.185 1 497.831 1 465,781 1 412,720
3 SAXENDA (MN-MND 3 379.847 3 284.189 16 168.103 591 21125 10.803 0
4 GLIFAGE XR (MCK) 4 309314 & 246,420 8 212431 7 202138 5 193750
5 NEDSALDINA (TAK) 5 277521 4 263.08% 4 246.243 4 221.005 2 210,450
& TORSILAX (NG & 268508 7 23371 & 23294 5 213.808 & 178285
7 JARDIANCE (B.I) 7 285.826 15 196936 24 133.614 88 77438 5&1 20.21%
8 NOWVALGINA (S.4) 8 253597 14 199945 21 140522 22 123.272 31 100.728
9 PURAN T-4 (S.4] 9 248.667 10 221.870 S 203.655 13 172.357 1o 148.47%
10 WICTOZA (N-N) 10 232,472 8 231.563 12 193042 10 180.928 16 126.847
n ARADOIS (BS2) " 225.021 12 207.347 7 22845 & 212.208 7 177.359
12 SELOZOK (AZN) 12 223.390 n 215513 5 23412 3 229.975 4 198590
13 DEXILANT (TAK) 13 217414 34 144.634 339 37540 11.04% (4] 10.803 (4]
14 KIGDUC xR (AZN) 14 214102 26 153.432 100 F7.545 739 17.586 10.803 0
15 VENWANSE (TAK) 15 213.262 20 164.818 43 N4736 758 81193 145 50.833
16 SALDE ENO (GKC) 16 207.351 12 200.20 13 193.08% 16 165.473 8 149.97%
17 ALENIA (A4H) 17 203181 6 179,639 19 155.288 17 133.280 30 101,49
18 ADDERA D3 (MF+) 18 201706 5 252397 3 252708 8 194580 19 122,085
19 PROLOPA (ROC) 19 199.087 17 174.280 18 156.922 18 124.558 34 90,345
20 WVONALBS2) 20 189.900 20 151.971 39 18149 &1 92824 145 66,810

FONTE: IQVIA - Flash PMB, 2019

Diante do cenario brasileiro de grande consumo de medicamentos e potencial
crescimento do setor, o Brasil também se apresenta como um grande gerador de
residuos deste segmento. Os residuos de salude devem ainda ser tratados de forma
distinta dos demais residuos sdlidos urbanos, ja que podem apresentar periculosidade
e riscos de contaminacdo. Dessa forma, é de extrema relevancia a compreensao e
abordagem das etapas pdés-consumo, no que se diz respeito as formas de descarte

destes produtos.

3.2. IMPACTOS AMBIENTAIS DO DESCARTE INADEQUADO

A geracao de residuos de medicamentos pode partir de fontes distintas, como
as industrias, farméacias ou os consumidores, sendo necessario entender o cenario de
cada um separadamente, uma vez que retratam realidades diferentes tanto de
potencial de acdo quanto de posse de informacéo. Ao se tratar de residuos oriundos
diretamente de fabricas ou estabelecimentos, como as industrias farmacéuticas ou
drogarias, respectivamente, as proprias empresas realizam o devido descarte, ja que

sao responsaveis pelas demais etapas de tratamento, segundo a Politica Nacional de
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Residuos Sélidos (PNRS) (BRASIL, 2010). No entanto, quando se analisa a esfera de
medicamentos adquiridos pelos consumidores, estes devem realizar o descarte, no
caso de vencimento ou desuso, 0 que requer instrugdo e conhecimento a respeito das
acOes a serem tomadas.

Uma pesquisa realizada pela Universidade Federal do Rio Grande do Sul
estima que cada pessoa inutiliza em média 2 quilos de medicamentos anualmente
(BRANDAO, 2013). Algumas formas de descarte inadequadas podem ser destacadas
como uma realidade no pais, como pias, lixos comuns e vasos sanitarios. Assim,
evidencia-se a incorporacao direta dos medicamentos as correntes de esgoto, além
da mistura com outros tipos de residuos no lixo seco, ocasionando ndo so
intoxicagcBes, como também a contaminacéo do solo e corpos hidricos.

Primeiramente, em se tratando de efluentes urbanos, os residuos quimicos
acabam diluidos na agua, sendo muito dificil de serem eliminados por filtracao,
principalmente devido as suas baixas concentracdes. De acordo com Tambosi (2008),
inUmeros compostos farmacéuticos sdo encontrados em efluentes de estacbes de
tratamento de esgoto (ETE’s), em concentragdes na faixa de ng/L a ug/L, e em aguas
superficiais na ordem de ng/L. Isso se deve ndo s6 pelo descarte incorreto, como
também pelas concentracfes presentes nas urinas e excretas dos seres humanos.
Os farmacos sdo metabolizados no organismo e, entdo, eliminados com taxas de
excrecdes distintas de acordo com a substancia envolvida, podendo chegar a mais de
70% da dosagem no caso de antibiéticos, por exemplo (DE CASTRO, 2017). Dessa
forma, considerando o carater contaminado que chegam os efluentes as ETE’s, o
problema é ainda mais agravado, uma vez que, para algumas substancias, sabe-se
que a eliminacdo de residuos através do tratamento € realizada com baixa eficiéncia
(DA COSTA, DE LIMA, 2020).

Vale ainda ressaltar que a realidade vivenciada no Brasil referente ao
saneamento basico € extremamente precaria, ao passo que diversos municipios nao
possuem cobertura de redes e tratamento de esgoto. Segundo o ultimo Diagndstico
dos Servicos de Agua e Esgoto realizado pelo Sistema Nacional de Informacées sobre
Saneamento (SNIS), que abrangeu 75,9% dos municipios e 89,9% dos brasileiros, em
média 54,1% da populagéo brasileira possuem coleta de esgoto em suas residéncias

(SNIS, 2019), como pode ser observado na Figura 9:
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® Populacgao total
atendida

110.3 milhoes

Média

do Brasil
54,1%

Figura 9: indice de atendimento total de esgoto no Brasil em 2019.
FONTE: SNIS, 2019

Além disso, somente 49,1% de todo esgoto gerado no pais é tratado (SNIS,
2019). Dessa forma, verifica-se que o descarte inadequado de medicamentos é
altamente perigoso, ja que o Brasil ndo é coberto em sua totalidade por redes de
tratamento, e mesmo este tratamento n&o se mostra totalmente eficaz. Isso pode ser
explicado, ja que a maioria das ETEs possuem predominantemente sistema de
tratamento primario, ndo sendo capaz de remover parte da carga organica do esgoto
doméstico (DE CASTRO, 2017). Vale, no entanto, destacar, que 0 pais estd em
constante evolugdo neste aspecto, tendo aumentado em 3,8% o indice de
atendimento total de esgoto e 6,4% o percentual de esgoto tratado. Isso representa
que aproximadamente 7,6 milhdes de pessoas passaram a receber coleta de esgoto

neste periodo de 4 anos, como pode ser observado no Grafico 4:
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Gréfico 4: evolucao do indice de atendimento total de esgoto e do percentual de esgoto tratado no

Brasil.
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FONTE: SINIS, 2015, 2016, 2017, 2018, 2019

Ja4 o despejo de medicamentos domiciliares em lixo comum pode causar
contaminac¢des do solo, lencéis fredticos e até mesmo trazer riscos a salde humana.
Verifica-se ainda atualmente a forte presenca de lixdes em varios municipios
brasileiros, 0 que propicia o0 consumo inadequado destes medicamentos por
catadores, além do descarte ao solo pelos mesmos (PINTO, et al., 2013). Além disso,
o despejo de medicamentos no lixo doméstico pode causar a inibicdo da atividade
bacteriana de biodegradacdo, aumentando a probabilidade da contaminacédo de
trabalhadores que lidam com este lixo diariamente (BARCELOS, et al, 2011).

Com a aprovacado do Decreto 10.388 e a implementacdo dos sistemas de
logistica reversa de medicamentos domiciliares, é esperado que a populagéo passe a
conhecer melhor sobre tais impactos, ja que os pontos de coleta se tornardo mais
disponiveis e presentes. Nesse viés, vale destacar o Programa Descarte Consciente,
gue informa em tempo real o volume de agua preservado com o descarte adequado
dos medicamentos nos pontos de coleta. Na Figura 10 verifica-se o “preservémetro”
apresentado no website do programa, ferramenta de divulgacdo e estimulo a adeséo

ao sistema;
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PRESERV@®METRO

100S que eslao ser

43220392 |8
SRR 194.532.264.000 [N

Figura 10: Ferramenta utilizada no Programa Descarte Consciente que informa a populagéo sobre o
volume de agua preservado
FONTE: DESCARTE CONSCIENTE, 2020

Por fim, é importante ressaltar que os RSS constituem uma parcela importante
do total de residuos soélidos urbanos (RSU) em qualquer municipio. Isso ndo se deve
pela representatividade volumétrica, cerca de 1 a 3%, mas sim pelo alto risco potencial
a saude populacional e ambiental (RAMOS et al., 2011). Desse modo, deve-se
garantir a ampla divulgacéo e instrucdo sobre o descarte, além da apresentacdo dos
possiveis impactos ambientais, fato que ser& favorecido com a obrigatoriedade da

logistica reversa.

3.2.1. Cenario brasileiro do tratamento de residuos de saude

Sao realizadas pesquisas estatisticas por alguns 6rgaos, como IBGE e SNIS,
a fim de entender melhor a situagéo dos residuos sélidos no pais, além de apresentar
dados regionais e informar a populacdo. A partir destas pesquisas, destacam-se
algumas situacfes que relatam a precariedade no manejo de RSS. Considerando a
Pesquisa Nacional de Saneamento Basico (PSNB) de 2008, do total de municipios
amostrados (80,3% do total de municipios do pais), 41,5% néo realizam qualquer tipo
de tratamento aos residuos de saude, destacando as macrorregides Sudeste e
Nordeste com o maior numero de municipios nesta situacdo (IBGE, 2010). Verifica-
se, portanto, este dado extremamente alarmante, uma vez que Sao municipios com
uma grande densidade demografica, o que implica diretamente no volume de residuos

gerados e na probabilidade de contaminacao dos individuos. Além disso, na faixa dos
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municipios até 250mil habitantes, ha uma parcela que nao realiza coleta especifica de
RSS (SNIS, 2008). Ou seja, ndo ha segregacéao no recolhimento de residuos comuns
e RSS, o que impossibilita qualquer tipo de reciclagem, além de favorecer o aumento
da periculosidade daquele volume.

No que diz respeito as formas de processamento dos RSS, o incinerador, 0
microondas e a queima de residuos a céu aberto sdo as mais adotadas, sendo
possivel observar uma evolucdo no sentido da reducdo de destinacdes ausentes de
tratamento prévio. Destaca-se ainda um aumento de 5,1% na utilizacdo da
incineracéo, principal meio de tratamento de RSS do Brasil, como pode ser observado
na Figura 11 (ABRELPE, 2020):

Destinacao dos RSS em 2010 Destinacao dos RSS em 2019

5.8% 51%

18.5%

50.7% 36,2%

351%

40,2%

@ Microondas @ Autoclave Incineracao Outros®

**Outros® compreende a destinagao, sem tratamento prévio, em aterros, valas sépticas, lixbes, etc.

Figura 11: Tipo de destinacdo dos RSS coletados pelos municipios (%)
FONTE: ABRELPE, 2020

O relat6rio Panorama 2020 da ABRELPE também evidenciou que a geracdo
de RSS no pais aumentou de 2010 para 2019 cerca de 14%, como apresentado pela
Figura 12 abaixo (ABRELPE, 2020):
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Figura 12: Quantidade coleta de RSS no Brasil
FONTE: ABRELPE, 2020

Apesar disso, cerca de 36% dos municipios brasileiros ainda destinam os RSS
sem tratamento prévio (ABRELPE, 2020).

3.2.2. Problemética dos hormonios

Uma das maiores preocupacfes relacionadas ao descarte inadequado de
medicamentos € a classe dos horménios, que se apresentam como disruptores
enddcrinos. A Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos (USEPA) define os
disruptores endécrinos (DEs) como agentes exdgenos, que mesmo em
concentracfes-traco possuem a capacidade de interferir na sintese, secrecao,
transporte, ligacdo, acdo ou eliminacdo de horménios naturais, responsaveis pela
manutengao, reproducgdo, desenvolvimento e comportamento dos organismos
(USEPA, 2010). Normalmente, os DEs interferem no metabolismo do sistema
enddcrino ao passo que blogueiam ou mimetizam um hormonio natural, causando a
ativacao ou inativagao do receptor hormonal, e s&o divididos em substancias naturais
e sintéticas. E importante pontuar que nem todo DE é um hormdnio propriamente dito,
ja que séo verificadas diversas substancias industriais com essa caracteristica, como
pesticidas, plasticos, subprodutos de combustdo, entre outros (REIS FILHO;
ARAUJO; VIEIRA, 2006).

A desregulagdo endocrina por estrogenos é um dos casos mais comuns e,
portanto, mais estudados pela comunidade cientifica, uma vez que sdo compostos
biologicamente potentes devido a elevada afinidade pelos receptores, induzindo

respostas no organismo em concentracdes na ordem de mcg (REIS FILHO; ARAUJO;
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VIEIRA, 2006). Entretanto, os receptores dos hormonios andrégenos (testosterona),
progesterona, os da tireoide, e muitos outros também podem sofrer interferéncia no
seu funcionamento. E valido destacar que, como os DEs em muitos casos ndo sio
hormoénios naturais, podem ser capazes de afetar mais de uma via de sinalizacao
hormonal, causando consequéncias irradiadas em varios processos biolodgicos
(GORE, et al, 2014), as quais nem sempre sao reversiveis e podem evoluir para o
Obito (REIS FILHO et al., 2007). Alguns exemplos de efeitos deletérios dos DEs séo
obesidade, doencas cardiovasculares, sindrome dos ovarios policisticos, cancer e
hipotireoidismo (PONTELLI, NUNES e OLIVEIRA, 2016).

Os seres humanos e animais podem estar expostos de diversas formas, como
pelo consumo de alimentos e &gua, absorcdo cutdnea e através da atmosfera.
Segundo Tambosi et al. (2010), o estudo dos efeitos de toxicidade aquatica,
alteracdes enddcrinas, entre outros, ja foi realizado e comprovado em experimentos
laboratoriais para animais. No entanto, ha uma dificuldade de extrapolacdo destes
experimentos a fim de obter limites de exposicdo humana via consumo de agua. I1sso
se deve principalmente a grande variedade de rotas de contaminacdo no meio
ambiente, além da diversidade de compostos aos quais 0 ser humano possui contato
diario. Quanto a exposicao via alimentos, é estimado que o risco desta pode ser de 4
a 21 mil vezes superior ao da ingestdo de agua (STANFORD et al., 2010).

Nesse viés, a contaminacdo € extremamente preocupante, ja que os DEs
possuem caracteristica de bioacumulacao, isto €, persistem ao longo do tempo no
ambiente e nos organismos, podendo, assim, afetar geracdes de cadeias alimentares
inteiras (SILVA, CONFORTI, 2013). Por isso, a deteccdo de DEs no sangue pode
relatar ndo sé uma exposicao atual, como também um contato de anos anteriores.
Ademais, alguns DEs podem ser transmitidos durante a gravidez ao atravessarem a
placenta, pela contaminacdo do leite materno ou pela inducdo de alteracbes em
células germinativas, origem dos O6vulos e espermatozoides, causando efeitos
hereditarios ndo s6 para a proxima geragdo, como também para as mais distantes
(GORE, et al, 2014).

Nesse contexto, afirma-se que os medicamentos de base hormonal sé&o
substancias quimicas que podem ser classificadas como DEs. Podem ainda ser
considerados micropoluentes, 0s quais sdo prejudiciais ao organismo mesmo em

concentragdes muito baixas (ug ou ng.L?t) (OTOMO, 2010). Vale ressaltar que os
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horménios progestagénicos e estrogénicos sdo metabolizados e excretados como
glucoronideos sollveis em agua ou sulfatos conjugados na urina (GHISELLI, 2006).
Dessa forma, o descarte de farmacos nas correntes de esgoto doméstico, sendo tanto
pelo descarte de medicamentos em pias ou vasos sanitarios como via excretas,
representa um grave perigo para a fauna aquatica, podendo causar danos
morfologicos, metabdlicos e até alteracdes sexuais (LIMA et al., 2017).

Johnson et al. (2000) estimou a quantidade de estrogénios excretados
diariamente per capita, com base na ingestdo de pilulas contraceptivas por via oral,

obtendo os resultados apresentados na Tabela 5:

Tabela 5: Excrec¢édo diaria (pg/individuo) por humanos de estrogénios

Categoria estrona 17 B-estradiol estriol 17 a-etinil estradiol
Homens 3,9 1,6 1,5 -
Mulheres menstruando 8 3,5 4,8 -
Mulheres na menopausa 4 2,3 1 -
Mulheres gravidas 600 259 6.000 -
Mulheres - - - 35

FONTE: JOHNSON et al., 2000

LIMA et al. (2017) também realizou estudos de monitoramento das principais
aguas brasileiras para abastecimento publico, com foco no Sudeste, nos quais foi
identificada forte presenga dos hormonios 17 (-estradiol e etinilestradiol, advindos
principalmente do esgoto sanitario, com concentracfes maximas detectadas de 6.806
ug/L e 4.309 pg/L em aguas brutas, respectivamente. Ressaltam-se ainda as analises
realizadas em amostras de aguas tratadas, onde foi possivel identificar também a
presenca de diversas substancias, incluindo horménios naturais e sintéticos, como

observado na Tabela 6:



39

Tabela 6: Faixa de concentragéo de farmacos e desreguladores enddcrinos detectados em aguas
brasileiras brutas (AB) e tratadas (AT).

Composto Min.-Max. (ng.L) Meédia+5D (ng.L") Tipo de agua
_ - <004*156879 1644044 4377 12 AB
Arido Acetilsalicflico (AAS)
<004* 52869 18610+22092 6 AT
Acetaminofeno. 0012226 75043237 14 AB
(PCT) <020"4536 257041901 4 AT
Acido Clofibrico (CFA) <10*<3900 30004340 3 AB
Acido Fencfibrico (FF) 40-3000 17041300 Z AB
Ampicilina (AMX) <045 045+00 1 AB
Amaxicilina (AMP) <046™-89 470442 2 AB
0137444 122042661 2] AB
Bezafibrato (BZF)
<290™16591 29046567 5 AT
<1,20*13016 2500+2010 4 AB
Bisferiol - A (BPA)
<1,20*-2549] 33047544 10 AT
Cimetidine (CIM) 260138 820457 2 AB
Cefalexina (CEF) 064200 14,80+142 2z AB
Ciprofioxacina (CIPF) <0425 150£105 AB
014-4000 TI0H1021 18 AB
Diclofenaco (DCF)
<49*3306 215041172 6 AT
B _ 029-43300 2100412548 28 AB
Etinilestradiol (EE2)
<460"6230 13602775 6 AT
<060-674 2304179 13 AB
Estriol (E3)
<210*S74 30704404 4 AT
<030*781 470+214 19 AB
Estrona (E1)
<4707-701 1230268 6 AT
Ftalato de dietila (DEP) 500-4109 2080+2030 2 AB
- 1062164 45890 12 AB
Genfibrozila (GEN)
<150*-584 417447 4 AT
002*-41555 73+10303 1] AB
Ibuprafeno (BU)
<066*169 85479 AT
Levonargestrel (LNG) <19**6630 3443220 2 AB
Maproxeno (NPX) 2502000 154563 10 AB
Morfloxacin (NOR) <Q40*-22 1308 2 AB
Prometazina (PTZ) 70018 3954325 2 AB
Ranitidina (RAN) 830158 121538 o AB
<080™18263 1546031 8 AB
Sulfametoxazol (SMX)
<110*25926 TH22] 4 AT
Tetraciclina (TET) <250™10 68443 2
Tricosan (TCS) <070%660 07+225 3 AB
<060*15739 6946132 9 AB
Trimetoprima (TMP)
<060"-4.3812 4385+15745 AT
<060-68060 339416935 28 AB
17B-Estradiol (E2)
<440~435 1081165 6 AT
<010"646 21191 16 AB
4-nractilfenol (OP)
<050"-2766 44+1004 [ AT
<050*19180 417088 20 AB
4-rrnoniffenol (NP)
<010=28200 0549658 7 AT

FONTE: Tabela reproduzida de LIMA et al., 2017
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Nesse contexto, Ghiselli (2006) realizou pesquisas para diagnosticar a situacao
dos corpos hidricos da Regidao Metropolitana de Campinas (RMC), concluindo que
esta apresenta concentracdes de hormonios muito mais elevadas quando comparada
a outros estudos internacionais. Para o estradiol foi identificado no esgoto tratado, por
exemplo, uma concentracdo de 5,6 ug/L, enquanto nos Estados Unidos Boyd, et al
(2003) determinou um numero menor que 0,0001 ug/L. Na agua potavel esta diferenca
foi de 2,1-2,6 para a RMC e também menor que 0,0001 ug/L para os Estados Unidos.

Sendo assim, é importante destacar que, apesar de comprovada a existéncia
residual de farmacos e desreguladores enddcrinos em volumes hidricos, estes nao
sdo contemplados na Portaria GM/MS n° 888 (BRASIL, 2021), que estabelece os
procedimentos e responsabilidades relativos ao controle e vigilancia da qualidade da
dgua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade. Isso se deve
principalmente pela dificuldade de se estipular uma concentragdo maxima permissivel.
No entanto, algumas substancias fazem parte da lista de substancias prioritarias de
agéncias internacionais, como, por exemplo, os estrégenos 17a-estradiol, 17p3-
estradiol, estriol, estrona, etinilestradiol e mestranol e o antibidtico eritromicina (LIMA,
et al., 2017). Algumas dessas estruturas quimicas podem ser verificadas na Figura
13, evidenciando a caracteristica do grupo de estrogénios de cadeias carbbnicas
longas, formadas pela unido de 4 anéis, sendo 1 aromatico, além da presenca de

atomos de oxigénio:
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Figura 13: estrutura quimica de compostos estrogénicos naturais e sintéticos.
FONTE: BILA; DEZOTTI, 2007

Observa-se, entdo, a presenca de hormonios e outros farmacos em efluentes
de ETE's e ETA’s, o que reflete a principal probleméatica das substancias
micropoluentes, ou seja, a necessidade de processos de remocdo com maior
eficiéncia, a fim de blindar os efeitos contaminantes. Segundo Snyder et al (2007), um
estudo realizado pela American Water Works Association Research Foundation
(AWWARF) demonstrou que, para algumas substancias, o processo tradicional de
clarificacdo, floculacdo e desinfeccdo ndo representa um método efetivo. Nesse
contexto, algumas técnicas jA vém sendo estudadas e adotadas para garantir uma
maior eficiéncia, como o uso do carvao ativado pulverizado e granular, membranas de
filtracdo e processos oxidativos avancados (SOUZA, 2014). Contudo, um dos
principais desafios de implementacdo destas tecnologias esta relacionado ao alto

custo inicial e de energia elétrica associado a operacao (LIMA, et al., 2017).

3.3. LEGISLACOES VIGENTES NO DESCARTE DE MEDICAMENTOS

3.3.1. Politica Nacional de Residuos Solidos e a logistica reversa

Tendo em vista o panorama nacional forte e promissor do mercado de

medicamentos, bem como as graves consequéncias do descarte inadequado destes
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residuos, € valido ressaltar como o pais é legislado neste aspecto. Resolucdes, leis,
decretos, entre outras formas vigentes de regulamentacdo no sistema juridico, séo
capazes de ditar e impor comportamentos na vida em sociedade, sendo um
indispensavel instrumento para viabilizacdo da coexisténcia humana (AZEVEDO,
2014).

Nesse contexto, destaca-se a Politica Nacional dos Residuos Sdlidos (PNRS)
instituida pela Lei n° 12.305 com o intuito de normatizar as diretrizes do gerenciamento
de residuos sélidos, bem como seus responséaveis, através da determinacdo de
principios, objetivos e instrumentos (BRASIL, 2010). De uma forma geral, a criagao
desta politica veio para impulsionar a evolucdo do pais no que diz respeito ndo so a
questdes de saude publica, como também a problemas ambientais, sociais e
econdmicos causados pelo manejo inadequado dos residuos (BAPTISTA, 2015). Ela
aborda aspectos técnicos referentes a cadeia de gerenciamento de residuos sélidos
e sociais, relacionados a conscientizacdo da populacdo e dos geradores sobre a
minimizac&o da geracao de residuos e reaproveitamento deles.

Nesse viés, vale destacar a definicdo de responsabilidade compartilhada na
PNRS como o Conjunto de atribuices individualizadas e encadeadas dos fabricantes,
importadores, distribuidores e comerciantes, dos consumidores e dos titulares dos
servicos publicos de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, para minimizar
o volume de residuos sélidos e rejeitos gerados, bem como para reduzir os impactos
causados a saude humana e a qualidade ambiental decorrentes do ciclo de vida dos
produtos, nos termos desta Lei (BRASIL, 2010). Esse conceito reforca que, embora
diversas etapas com muitos processos e responsaveis envolvidos presentes no ciclo
de vida do produto, todos os participantes da cadeia devem sempre fomentar e
possibilitar a reutilizacdo dos materiais, e, quando inviavel, promover uma cultura de
minimizacdo da geracdo de residuos. Desse modo, é clara a importancia dada ao
ambito social pela PNRS, uma vez que busca envolver todos os individuos no ciclo de
vida dos materiais que giram a economia.

Nesse contexto, destaca-se outro principio extremamente relevante desta lei: a
logistica reversa. A logistica reversa € caracterizada pelo conjunto de acfes que
determinam a restituicdo dos residuos solidos ao seu setor empresarial de origem
(BRASIL, 2010). Ademais, esta cada vez mais presente em varios nichos do mercado,

causando grande impacto para toda a industria. Pode-se destacar, por exemplo, o
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acordo setorial federal do setor de embalagens para implementacédo do Sistema de

Logistica Reversa de Embalagens em Geral de Produtos ndo Perigosos, que acaba
impactando diversos outros setores da indastria (COALIZAO EMBALAGENS,

2C2019). Na Figura 14, observa-se o esquema do sistema de logistica reversa

apresentado pelo Sistema Nacional de Informacfes sobre a gestdo dos residuos

sélidos (SINIR):

‘ . COMERCIANTE/DISTRIBUIDOR
PEV
0 comerciante/distribuidor ou as PEVs
remetem o produto ou embalagem 20
FABRICANTE/IMPORTADOR
1 3
CONSUMIDOR FABRICANTE/IMPORTADOR
0 consumidor develve o 0 fabricante/importador encaminha
produto ou embalagem ao 0 produto ou embalagem para

COMERCIANTE/DISTRIBUIDOR
ou Ponto de Entrega Voluntéria (PEV)

REJEITOS/DESCARTE
COMERCIANTE/DISTRIBUIDOR AMBIENTALMENTE ADEQUADO

Figura 14: sistema de logistica reversa
FONTE: SINIR, 2020

Sendo assim, o artigo 33 da Lei 12.305 regulamenta os setores da industria que

devem estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, de forma independente

do servico publico de limpeza urbana. Séao eles (BRASIL, 2010):

| - agrotoxicos, seus residuos e embalagens, assim como
outros produtos cuja embalagem, apds o uso, constitua residuo
perigoso, observadas as regras de gerenciamento de residuos
perigosos previstas em lei ou regulamento, em normas
estabelecidas pelos 6rgados do Sisnama, do SNVS e do Suasa,
ou em normas técnicas;

Il - pilhas e baterias;

[l - pneus;

IV - 6leos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V - lampadas fluorescentes, de vapor de sodio e mercurio
e de luz mista;

VI - produtos eletroeletrbnicos e seus componentes.
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Além destas classes, o0 setor de medicamentos domésticos vencidos ou em
desuso também vem sendo bastante cotado e avaliado pelo setor farmacéutico e
orgaos publicos. Ha aproximadamente 10 anos ja iniciavam discussdes a respeito da
necessidade de logistica reversa desses produtos, principalmente devido ao grande
impacto ambiental causado pelo descarte inadequado. No entanto, eram varias as
dificuldades operacionais e de custo levantadas para este sistema, bem como a
guantidade de entidades envolvidas que participariam do processo. O consenso final
entre elas demorou anos para ser alcangado, sendo somente definido no ano de 2020,
atraves do decreto 10.388.

3.3.2. Normas para descarte de medicamentos

A primeira manifestacao legislativa de preocupagédo com 0s impactos a saude
causados pelos residuos sélidos foi pela Lei n® 2.312, que definiu que toda a cadeia
de gerenciamento do lixo devera se passar em condicfes que ndo causem impactos
a saude e ao bem estar publico (BRASIL, 1954)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 306, publicada em 7 de dezembro de 2004, aprovou
o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude
(RSS), vélido para todo o territério nacional (BRASIL, 2004). Até entdo, os diferentes
estados e municipios do pais possuiam legislacBes proprias, que muitas vezes nao
eram claras e ainda eram conflitantes entre si, o que provocava duvidas e empecilhos
para adocdo de normas eficazes para o gerenciamento (GARCIA e ZANETTI-
RAMOS, 2004). Em 2018, a RDC n° 306 foi revogada pela RDC n° 222, publicada em
22 de marco de 2018, a qual apresenta a gestdo dos RSS sob uma ética mais didatica
e objetiva (BRASIL, 2018).

Nesse viés, a Resolugdo salienta a obrigatoriedade de que todo gerador de
RSS tem de realizar um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(PGRSS), baseado nas caracteristicas e riscos dos residuos e em suas classificacbes
definidas. Este plano envolve etapas de manejo, segregacdo, acondicionamento,

identificacdo, armazenamento, coleta, transporte e disposicédo final (BRASIL, 2020).
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O Anexo | da RDC n° 222 define a classificacao de residuos de saude de acordo
com suas particularidades em 5 grupos: A - Infectantes; B: Quimicos perigosos; C:
Radioativos; D - Residuo Comum; E - Perfurocortante (BRASIL, 2020). A partir dessa
classificacéo, a resolucéo descreve de forma clara e detalhada todas as normas que
devem ser consideradas na elaboragdo do PGRSS para cada grupo. Em se tratando
dos medicamentos, estes se encaixam no grupo B, e, como a propria resolugdo define,
nao podem ser descartados juntamente de outras classes de residuos, devido a sua
maior periculosidade e risco de contaminacao (BRASIL, 2020).

Além disso, o Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA) também
publicou a Resolucéo n° 358/2005, que dispde sobre o tratamento e a disposicao final
dos Residuos de Servicos de Saude (RSS), buscando ainda ressaltar o ideal de
preservacao dos recursos naturais e do meio ambiente (ALENCAR, et al, 2014).

Dessa forma, é possivel observar que, até o ano de 2020, o Brasil possuia uma
legislacdo nacional referente ao aspecto técnico e ambiental do gerenciamento de
RSS como um todo, mas sem definir responsabilidades compartilhadas pelas partes
envolvidas na cadeia e sem abordar especificamente os medicamentos domiciliares,
que devem ser tratados de forma distinta, principalmente por envolver acdo dos
individuos no ciclo de vida do produto.

Apesar desta lacuna legislativa, ja existiam legislacbes estaduais, as quais
determinavam a existéncia de programas de coleta, orientacdes de descarte, entre
outros (TORRES, 2016). Isso se deve, ja que o artigo 18 da Constituicdo Federal
confere autonomia politico-administrativa as partes da federacao, de forma que os
estados podem legislar suplementarmente ou totalmente, no caso de inexisténcia da
lei federal (BRASIL, 1998).

3.3.3. Ambito estadual

Nesse viés, Torres (2016) realizou um estudo das normas juridicas estaduais
relacionadas a logistica reversa do setor de medicamentos, encontrando 28
legislagdes vigentes no pais, mas apenas em 18 estados. Além disso, verificou-se que
48% de tais leis abordadas foram instituidas apos 2010, ano de criacdo da PNRS,
gue, portanto, fomentou o surgimento de normas a respeito da gestédo, gerenciamento

e responsabilidade na cadeia de logistica reversa de medicamentos (TORRES, 2016).
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Dentre as leis abordadas no estudo de Torres, pode-se verificar
regulamentacdes referentes ao descarte de medicamentos com prazo de validade
vencido, bem como seus responsaveis, como a Lei 9727/2012 do Maranh&o e a Lei
679/2002 do Amapa. Além disso, destacam-se também leis que implementam
programas estaduais de coleta de medicamentos vencidos, como a Lei 2720/2013 do
Acre e a Lei 3676/2011 do Amazonas, além de campanhas de conscientizacdo da
populacdo quanto ao descarte inadequado, como a Lei 8135/2018 do Rio de Janeiro.
Verificou-se também a existéncia de leis que obrigam a instalacéo de pontos de coleta
e recebimento de medicamentos em desuso nas farmacias, como a Lei 5180/2018 do
Mato Grosso do Sul e a Lei 10600/2017 do Mato Grosso. Vale destacar ainda a Lei
16107/2009 do Parana que prevé a entrega voluntaria, por pessoas fisicas ou
juridicas, de medicamentos fora da validade (TORRES, 2016).

Apesar da existéncia de tais leis estaduais, alguns estados ainda néao
apresentam nenhuma regulamentacdo sobre o descarte de medicamentos
domiciliares. S&o eles os estados de Tocantins, Para, Roraima, Bahia, Minas Gerais
e Sao Paulo, que corresponde a 44% do total da populacédo do pais (DANIEL; MOL,
2020; IBGE, 2010). No entanto, existem iniciativas privadas que contribuem neste
ambito, como o projeto Descarte Consciente, da Brasil Health Service (BHS), o de
maior abrangéncia no territério nacional, presente em 18 estados brasileiros. Vale
ressaltar ainda a existéncia de diversos outros programas semelhantes pelo Brasil,
dirigidos muitas vezes pela unido de instituicbes como faculdades, grandes redes
farmacéuticas, empresas privadas, hospitais entre outras (DANIEL; MOL, 2020).

Nesse sentido, € valido ainda pontuar o cenério de Sao Paulo e Rio de Janeiro,
1° e 3° estado de maior densidade demografica no pais, respectivamente, ou seja,
dois dos maiores geradores de residuos no territério nacional (IBGE, 2010). Apesar
de possuirem programas de descarte consciente, ndo possuem legislacbes que
obriguem a implementacéo de pontos de coleta nas farmacias, como observado em
outras regides (DANIEL; MOL, 2020). No Rio de Janeiro ja foram apresentados
projetos de Lei pela camara municipal e pela assembleia legislativa estadual, nos anos
de 2017 e 2018, respectivamente, porém seguem até hoje arquivados e nao foi dado
seguimento para sua real implementacdo (BRASIL, 2017, 2018).

Nesse viés, ap0s anos de discussfes de acordos setoriais no setor

farmacéutico, a aprovacao do Decreto 10.338 em 5 de junho de 2020 foi responséavel
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pela institucionalizacéo do sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares
e suas embalagens no Brasil (BRASIL, 2020), considerado um marco na historia deste
setor. A aprovacdo j4 vem causando impacto ndo so institucional, como também
financeiro para as industrias, distribuidores e seus terceirizados, que precisardo

reestruturar algumas de suas atividades referentes a logistica de residuos.

3.3.4. Aprovacgao do decreto 10.388

O decreto 10.388 institui 0 sistema de logistica reversa de medicamentos
domiciliares vencidos ou em desuso, de uso humano, industrializados e manipulados,
e de suas embalagens ap0s o descarte pelos consumidores. Ele regulamenta o § 1°
do caput do art. 33 da Lei 12.305 da Politica Nacional de Residuos Sélidos no que diz
respeito aos setores do mercado que possuem a obrigatoriedade de implementacao
do sistema de logistica reversa (BRASIL, 2020).

Como dito anteriormente, um dos complicadores da implementacdo deste
sistema era o grande numero de partes envolvidas e com opiniées muitas vezes
conflitantes. A logistica reversa de medicamentos €, de fato, um tema complexo que
requer a participacado de instituicdes como ANVISA, alguns Ministérios, instituicdes
ambientais e de saude, do setor produtivo, como industrias, distribuidores e farmacias,
e, por fim, da propria sociedade (BRANDAO, 2013). Além disso, o setor de
medicamentos € um setor extenso que abrange nao sé o Brasil, como todos os paises
do mundo, de forma muito presente e essencial.

Portanto, sendo o Brasil um pais de grande diversidade social e econémica,
cada regido, estado e municipio acaba por possuir particularidades distintas,
manifestando possiveis empecilhos para a implementacédo do programa. Dessa forma,
a solucdo alcancada pelas entidades através da edicdo do Decreto legislard o tema
sob uma politica nacional, buscando garantir um projeto unificado para todo o pais
(REIS, 2020).

Nesse caso, para os sistemas de logistica reversa de medicamentos que ja
estdo em implementacdo por regulamentos, acordos setoriais ou termos de
compromisso de abrangéncia regional, estadual, distrital ou municipal, podem ampliar

o disposto no Decreto 10.388, mas nao abrandar, ja que leis no ambito nacional tém
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prevaléncia sobre aquelas firmadas com menor abrangéncia geografica, de acordo
com 8 1° e § 2° do art. 34 da PNRS (BRASIL, 2010).

Quanto a implementacao pratica e operagdo do sistema em questédo, o Decreto
estipula que devem ser oferecidos pontos de coleta nas farmacias e drogarias, de
forma que os individuos possam descartar seus medicamentos domiciliares vencidos
ou em desuso de forma facil e pratica. Vale pontuar que ndo sdo englobados os
perfurocortantes nem medicamentos veterinarios. Para isso, define a presenca de
dispensadores contentores adequados, na proporc¢do de um ponto fixo a cada dez mil
habitantes, para os municipios com populagéo superior a cem mil habitantes (BRASIL,
2020).

Uma vez descartados, os distribuidores devem coleti-los nestes pontos,
classificados como armazenamento primario, e transporta-los para o armazenamento
secundario. Pode-se dizer que um ponto favoravel a operacdo nesta etapa foi a
permissao da utilizacdo do mesmo transporte de entrega para o recolhimento de
drogas pos consumo, de forma separada. Com isso, ndo S&80 necessarios
investimentos extras em novas formas de transporte. Além disso, € valido pontuar que
o Decreto classifica 0s medicamentos como nao perigosos até a etapa de tratamento
e disposicao final, justificando a dispensacdo de meios especiais de transporte de
residuos (BRASIL, 2020).

As etapas finais sé@o, entao, responsabilidade dos fabricantes ou importadores,
0s quais devem realizar o transporte do armazenamento secundario até a unidade de
tratamento e disposi¢do final ambientalmente adequada, atendendo a ordem de
prioridade de utilizacdo de incineradores, coprocessadores e, por fim, aterros
sanitarios de classe | para produtos perigosos (BRASIL, 2020).

Vale ressaltar que cada etapa do sistema de logistica reversa possui um ou
mais responsaveis definidos, que podem usufruir de empresas terceiras contratadas
ou filiadas para realizar as atividades. Além disso, todo o transporte realizado nesta
cadeia devera ser custeado de forma compartilhada pelos fabricantes, importadores
e operadores logisticos de medicamentos domiciliares, de acordo com o artigo 15 do
Decreto (BRASIL, 2020).

Outro ponto definido no artigo 17 do Decreto é a participacdo obrigatoria das
empresas integrantes do setor farmacéutico em campanhas de divulgacao da logistica

reversa de medicamentos domiciliares (BRASIL, 2020). Pode-se observar, nesse
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caso, um alinhamento aos principios da PNRS, de acordo com o artigo 33, uma vez
gue visa a conscientizacdo e instrucdo da populacdo sobre a relevancia do descarte
adequado e reducao de potenciais riscos ambientais (BRASIL, 2010)

E importante destacar que o sistema de logistica reversa para medicamentos
vencidos ou em desuso se dara em trés fases. A primeira, que teve seu inicio na data
de vigéncia do Decreto, 02 de dezembro de 2020 segundo o Art. 26, compreende a
instituicdo de um grupo de acompanhamento de performance, responsavel pela
estruturagcdo do mecanismo de prestacdo de informacdes, por meio de um relatorio
anual referente ao volume de medicamentos retornados ao sistema de logistica
reversa. A segunda fase, com inicio programado para o dia 02 de abril de 2021, visa
a iniciacdo da parte pratica, com a habilitacdo dos prestadores de servigo, instalacdo
dos pontos de coleta e elaboragédo do plano de comunicacdo do programa com O
intuito de obter adeséo e apoio de formadores de opinido, liderancas, associacdes e
gestores municipais. O cronograma definido estipula que no quinto ano o sistema deve
estar implementado em todas as cidades com mais de cem mil habitantes (BRASIL,
2020).

Dessa forma, este sistema apresenta instrumentos potenciais capazes de mudar
a realidade do descarte de medicamentos no pais, além de difundir informacdes a
respeito de sua importancia para a reducdo de riscos ambientais. Pode ser
considerado, portanto, um importante instrumento de melhoria no que tange o

gerenciamento de residuos de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso.
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3.4. IMPACTOS DA LOGISTICA REVERSA

3.4.1. Programas de logistica reversa de medicamentos ja existentes

Nesse sentido, vale destacar alguns programas de coleta de medicamentos ja
existentes no Brasil e no mundo, a fim de identificar possiveis modelos nos quais seréo
baseados o0s projetos de logistica reversa a serem implementados no pais.

No Brasil, ressalta-se a forte presenca da empresa Brasil Health Service (BHS)
com o Programa Descarte Consciente, que ja coletou e destinou corretamente 500
toneladas de medicamentos em dez anos de atuacdo (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2020). Este projeto conta com a participacdo de algumas das grandes
redes distribuidoras do setor farmacéutico, como Droga Raia, Aché e Pague Menos,
e é premiado pela Fundacao Getulio Vargas e Fundacdo Dom Cabral. Mostra-se como
pioneiro no ambito da logistica reversa de medicamentos no Brasil e ja atua em 13
estados do pais, tendo uma gestdo replicavel nacionalmente (BRASIL HEALTH
SERVICE, s.d.). O programa apresenta métodos de divulgacdo praticos para a
populacdo, ao passo que, além de informar em seu web site o volume de agua
preservado com o descarte adequado, estimulando a adesdo ao programa pelo
impacto dos grandes numeros, fornece uma opcéao de busca por pontos de coleta de
acordo com o CEP da regido desejada. As instru¢ées de como realizar a separagao
em domicilio e o posterior descarte nas estacdes coletoras também séo apresentadas
para os individuos no meio eletrbnico. O equipamento utilizado para coleta dos
medicamentos € chamado de ECOMED e nele € possivel observar orientacdes de
registro, separacéao e inutilizacdo das embalagens, a fim de facilitar a experiéncia do
consumidor, como pode ser observado na figura 15:



51

DESCARTE Ay
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Descarte Conscierte

Figura 15: Estacdes coletoras ECOMED
FONTE: DESCARTE CONSCIENTE, s.d.

Outro programa de longo alcance é o Papa Pilula (www.papapilula. com.br),
criado pela rede de farmacias do Servico Social da Industria (SESI), de Santa
Catarina. O programa desenvolveu e distribuiu coletores em 79 farmacias de 39
cidades do Estado. O Papa Pilula, que € pioneiro, em Santa Catarina, oferece a
populacdo a possibilidade de descartar corretamente os medicamentos vencidos nos
coletores. Ali, sdo separados as caixas e bulas, os produtos sélidos, liquidos e
pastosos em suas respectivas embalagens. Ao longo de 2012, o servico recolheu mais
de 137 mil medicamentos vencidos, que foram encaminhados adequadamente para
aterros sanitarios apropriados ou para incinera¢ées (BRANDAO, 2013)

Nesse contexto, observa-se também projetos em outros paises do mundo,
como em Portugal, através de uma sociedade sem fins lucrativos, a VALORMED -
Sociedade Gestora de Residuos de Embalagens e Medicamentos, Lda., que confere
uma cobertura nacional do programa de coleta de residuos de embalagens e
medicamentos em desuso. E constituida por alguns dos principais participantes da
cadeia de medicamentos, representados por associacdes corporativas,
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como Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA), a Associacéo
Nacional de Farmacias (ANF), a Associacdo de Grossistas de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos (GROQUIFAR) e a e Associacdo de Distribuidores Farmacéuticos
(ADIFA). Nesse caso, respaldada pelo Principio da Responsabilidade Alargada do
Produtor, em vigor em Portugal desde 1997, a responsabilidade do gerador de
residuos é transferida para essa entidade gestora, mediante pagamento de um valor
estipulado por embalagem colocada no mercado nacional, denominado ecovalor.
Dessa forma, apesar de a coleta de medicamentos ser concentrada e unificada na
VALORMED, a participacdo dos produtores nesta cadeia de logistica reversa é
mantida através do financiamento parcial do programa (VALORMED, 2019).

A atuacdo da VALORMED faz parte do Sistema Integrado de Gestdo de
Residuos de Embalagens e Medicamentos (SIGREM) e é referéncia ao nivel da
sustentabilidade ambiental e de salude publica, apresentando constante evolucao na
guantidade de residuos recolhidos, como pode ser observado no Grafico 6
(VALORMED, 2021):

Gréfico 5: Evolucdo anual da quantidade de residuos recolhidas pelo SIGREM.
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FONTE: VALORMED, 2021

A Franca, por sua vez, conta com a ac¢do da CYCLAMED, associacdo fundada
em 1993, 100% financiada pelas industrias farmacéuticas e que gere a cadeia de
responsabilidade estendida dos produtores para medicamentos em desuso. E valido
pontuar que sua fundacao se deu antes mesmo da implementacéo da Lei do Poluidor
Pagador na Unido Europeia e da obrigatoriedade de coleta de medicamentos pelas
empresas farmacéuticas (CYCLAMED, 2020), representando uma preocupacao
prévia das instituicbes com o0s ricos ambientais envolvidos no descarte de

medicamentos. Dessa forma, com os objetivos de preservar a seguranca da saude
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doméstica, proteger o meio ambiente e promover boas praticas no uso de
medicamentos, o programa coletou em média dos anos 2016 a 2019 mais de 10 mil
toneladas de medicamentos por ano. Essa quantidade de residuos foi enviada para
recuperacdo energética nas 52 unidades disponiveis da regido,
fornecendo iluminacdo e aquecimento para o0 equivalente a 7 mil residéncias
(CYCLAMED, 2020).

Segundo relatério da British Veterinarian Association (2020), foi realizada uma
sondagem com uma amostra representativa de 2.265 franceses. Como resultado, foi
identificado que 99% dos franceses consideram o dispositivo coletor como
indispensavel. Além disso, 78% declaram depositar seus medicamentos em desuso
nas farmacias e 44% relatam ja realizar uma triagem prévia da embalagem secundaria
de papeldo em seus domicilios. Sendo assim, é possivel observar que o sistema de
logistica reversa concentrado no funcionamento da associacdo CYCLAMED ja é bem
consolidado no pais, com grande adeséo da populacao.

Da mesma forma, a Australia possui um forte programa de coleta de
medicamentos, o Australia Return Unwanted Medicines (RUM), fundado em 1999 pelo
governo Commonwealth e pelo Departamento de Saude. Também sem fins lucrativos,
seu funcionamento se baseia na instalacéo de coletores nas farméacias que recebem
os residuos dos consumidores. No ano de 2016 foram coletadas mais de 700
toneladas de medicamentos e o maior percentual dos custos envolvidos € coberto
pelo Departamento de Saude da Austrdlia, suportado limitadamente por participantes
da induastria farmacéutica (RUM, c2021).

Desse modo, é valido destacar a estratégia de comunicacdo e divulgacao
adotada pelo RUM, indicada como um exemplo a ser seguido em novos projetos
devido a sua objetividade e eficacia. E disponibilizado em seu website um folheto
explicativo em diversas linguas, no qual apresenta o conceito e finalidade do programa
de coleta, os perigos do acumulo de medicamentos vencidos em domicilio e do
descarte inadequado destes, além de instruir os consumidores quanto a sua
participacdo. Ademais, também s&o adotadas algumas acdes pontuais a fim de
estimular o aumento do descarte pela populacdo, como o Brown Bag Medicine
Program, que se deu pelo fornecimento de sacolas de papeldo para farmacias
selecionadas, as quais entregavam aos consumidores, incentivando o retorno de

medicamentos em desuso. A acao foi muito bem sucedida, resultando em um descarte
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adicional de 300kg de medicamentos, equivalente a 20% do volume em média
coletado (RUM, c2021).

Com isso, € valida a comparacdo critica entre os dados dos 4 paises
abordados. Vale pontuar que a literatura apresentou maior precisdo nos dados para
VALORMED e CYCLAMED, com relatérios anuais, enquanto valores mais gerais e
estimados para Brasil Health Service e RUM, o que pode conferir variacbes nos
nameros apresentados. Desse modo, a Tabela 7 deve ser analisada sob uma 6tica

predominantemente qualitativa:

Tabela 7: quantidade média coletada em 1 ano por programa de logistica reversa de medicamentos

de cada pais.
p . Quantidade média coletada | Populacéo
rograma Pais S
em 1 ano (ton) (milhdes)
Brasil Health Service | Brasil 50 211
RUM Austrélia 700 25,36
VALORMED Portugal 1.100 10,28
CYCLAMED Franca 10.000 67,06

FONTE: BHS, RUM, VALORMED, CYCLAMED

Verifica-se, entdo, que o Brasil apresenta a maior populacdo entre os paises,
sendo ela trés vezes maior que a da Australia, segundo lugar neste quesito. Por outro
lado, € o que coleta a menor quantidade de medicamentos, com numero
expressivamente menor que os demais. Nesse contexto, infere-se que Australia,
Portugal e Franca séo paises mais desenvolvidos e que estdo na frente do Brasil no
que se diz respeito ao gerenciamento dos residuos de medicamentos vencidos em
domicilio. Os programas presentes em cada pais sao mais antigos e, por isso, ja estdo
mais estabelecidos e robustos na sociedade. E importante destacar, entretanto, que
o Brasil € um dos principais paises do mundo que necessita desenvolver e estimular
programas de coleta de medicamentos, bem como instruir a populacdo com boas
praticas, jA que apresenta uma maior geracao de residuos alinhada a sua maior
populacdo e, consequentemente, maiores riscos ao meio ambiente no caso de

descarte inadequado.

3.4.2. Impacto financeiro
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Uma das grandes discussdes a respeito da implementacdo do sistema de
logistica reversa de medicamentos no Brasil se refere ao consequente impacto
financeiro para todos os envolvidos no processo. O grande desafio se relaciona com
a estruturacao de sistemas econdmica e ambientalmente eficientes (POKHAREL e
MUTHA, 2009). Dessa forma, é importante destacar como o Decreto 10.388 estipula
a divisdo de custos e responsabilidades para cada etapa de operacdo da cadeia,
representando uma solugdo economicamente eficiente.

E definido que os distribuidores s&o responsaveis pelos gastos com transporte
primario dos residuos; fabricantes, importadores e operadores logisticos devem
compartilhar os custos do transporte secundario; e fabricantes e importadores sédo os
Unicos responsaveis pelo tratamento e destinacdo final ambientalmente adequada
(BRASIL, 2020). Com isso, observa-se que toda a cadeia de medicamentos sera
impactada com a cobranca de custos adicionais para financiamento da instalacao e
continuidade da operacéo do sistema de logistica reversa.

Segundo Lambert, et al (2011), o custo total do sistema depende principalmente
do volume de retorno de produtos, modos de transporte e nivel de servi¢o desejado.
Adicionalmente, destacam-se custos fixos, relacionados a instalacdo dos pontos de
coleta, e custos variaveis, referentes ao armazenamento e tratamento ou disposicao
final. Além disso, custos de divulgacdo de informacdo também devem ser
contabilizados, principalmente nas fases iniciais de implementagdo, bem como custo

de manutencdo dos equipamentos coletores.

3.4.3. Medicamentos vencidos nos consumidores ou farmacias

Para uma boa projecao e planejamento do sistema de logistica reversa, é valida
a andlise dos motivos referentes ao descarte de medicamentos vencidos. Uma vez
atacada a causa raiz do problema, é possivel buscar sua minimizacdo, contribuindo
com a solucéo final mais adequada.

Primeiramente, quando se diz respeito aos medicamentos sem prescricao
médica, chama atencdo a forte cultura de automedicacdo do pais, a qual induz o
armazenamento de drogas consideradas pela populacdo como bésicas para o
tratamento de enfermidades mais comuns como dor de cabeca, febre, gripe, entre

outros. Muitas vezes esses medicamentos sao ainda indicados por amigos, familiares



56

divulgados por artistas no radio e TV, ou até mesmo indicados em blogs e sites da
internet, sem a devida orientacdo profissional. Segundo pesquisa realizada pelo
Instituto de Pesquisa e PoOs-Graduacdo para Farmacéuticos (ICTQ), 79% da
populacao brasileira afirmam se automedicar a partir destas orientagdes, conforme
divisdo apontada na Figura 16. Importante pontuar que este dado vem evoluindo com

0 passar dos anos, ja que em 2016 os relatos eram de 72% (ICTQ, 2018).

. ARTISTAS

 FAMILIA | AMIGOS r ’ DETV
" PRESCREVE PRESCREVE ° PRESCREVE
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS » MEDICAMENTOS
PARA PARA o ﬂ PARA
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ESEFAR;Jd CIA é&SZCgEbJEHOS
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48% 27%

DAPOPULACAD DAPOPULACAO

Figura 16: Os principais prescritores leigos e informais no Brasil.
FONTE: ICTQ, 2018
Apesar disso, de acordo com uma pesquisa da IQVIA e ABIMIP (2018), o
meédico ainda € o principal influenciador na orientacdo do uso de medicamentos sem
prescricdo, além do farmacéutico, as duas classes de maior importdncia neste
aspecto. Por outro lado, da mesma forma, outros meios de comunicacdo também
foram ressaltados pela populacédo, como o caso de redes sociais, lojas online, amigos,
conhecidos ou o website Google. A Figura 17 indica os percentuais de individuos que

classificaram as respectivas fontes como relevantes na ingestdo de OTC'’s:
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AMIGOS
GOOGLE CONHECIDOS e o2
fiiteiet  AfeiAR ' ) )
SEpawstmis 91 % 77 % 46 % 32 % 25 % 15 %

Muito importante

Figura 17: importancia das diferentes fontes de informacao sobre medicamentos OTC.
FONTE: IQVIA, ABIMIP, 2018

Nesse contexto, a pesquisa evidencia, porém, que, apesar de optarem
inicialmente pela automedicac¢éo, 85% dos pacientes ja buscam ajuda profissional em

no maximo 3 dias apds o uso da medicacdo sem resultado, como pode ser verificado

na Figura 18:
Algumas No mesmo dia 1 dia 2 dias 3 dias 4 Dias
heoras ou mais
9 DS 5 S 5 5 3P 55 3 &
8% 17% 30% 20% 10% 15%

Figura 18: Tempo levado apés o uso da medicacdo sem resultado para procura de ajuda médica
profissional.
FONTE: IQVIA, ABIMIP, 2018

Este fato se mostra como positivo no cenario da automedicacao, ja que, a partir
dos resultados da pesquisa, o médico ainda exerce forte influéncia nos pacientes,
possuindo os medicamentos OTC baixo potencial de mascarar a evolucéo de doencas
graves (IQVIA, ABIMIP, 2018).

Ja pela otica dos medicamentos com prescricdo meédica, sdo observados
diversos fatores que podem causar a expiracédo do prazo de validade. E comum o
paciente iniciar o tratamento com um antibiético, por exemplo, e interrompé-lo antes
mesmo do final do periodo ideal de medicacdo prescrito, principalmente devido a

rapida melhora dos sintomas. Com isso, a falha na continuidade do tratamento acaba
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gerando sobras de comprimidos, sem previsao de serem novamente utilizados (VAZ,
et al, 2011).

Também é valido ressaltar os tratamentos de doencas crénicas, como diabetes
e hipertenséo. Nesses casos, muitos pacientes podem vir a abandonar o tratamento
com um medicamento especifico devido aos efeitos colaterais causados por ele.
Ademais, algumas embalagens ndo apresentam a quantidade exata para contemplar
0 numero de capsulas indicadas no tratamento, obrigando os consumidores a
adquirirem um numero maior de comprimidos do que o necessario, ocasionando
sobras que, por sua vez, podem nao ser reutilizadas.

Nesse viés, destaca-se a importancia do fracionamento de medicamentos, isto
é, a individualizacdo da embalagem a fim de viabilizar ao usuario o atendimento as
suas necessidades terapéuticas (ANVISA, 2006). A Resolucdo RDC n° 80, publicada
em 11 de Maio de 2006, confere todos o0s responsaveis e procedimentos indicados
para se realizar o fracionamento nas farmacias de manipulacéo, além de determinar
gue os medicamentos de controle especial que trata a Portaria n® 344 ndo podem ser
fracionados (ANVISA, 2006). Apesar disso, o Decreto n° 74.170/74, que regulamenta
a Lein®5991/73, permite o fracionamento, porém sem torna-lo obrigatério. Dessa
forma, had uma lista atualizada pela ANVISA com aproximadamente 800
medicamentos nesta situacdo (LIBRELON, 2011). Ademais, em 2011 foi apresentada
uma proposta de Lei referente a implementacdo da obrigatoriedade do fracionamento
de medicamentos, porém segue desde 2015 arquivada (BRASIL, 2011).

E importante pontuar que ha uma maior disponibilidade de drogarias no pais
guando comparado a farméacias de manipulacdo, como pode ser observado na Tabela
8:

Tabela 8: Quantidade de farm@cias e drogarias no Brasil

DESCRIGAO "REGISTRADO
Farmacéuticos inscritos nos Conselhos Regionais de Farmacia 234.301
Farmacias e drogarias comerciais 89.879
Farmécias com manipulagdo e homeopatia®” 8.506
Farmacias hospitalares 6.771
Farméacia publica 10.841
Laboratérios de andlises clinicas 9.697
Industrias farmacéuticas 454
Distribuidoras de medicamentos 4.648
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Importadoras de medicamentos ! 74
FONTE: CFF, 2020

Dessa forma, como a pratica do fracionamento ndo € permitida para drogarias,
estabelecimentos de dispensacdo de medicamentos, o cenario em questédo é ainda
mais agravado por esta situacao.

Outro fator que se apresenta como uma possivel causa da posse de
medicamentos vencidos pelos consumidores é a distribuicdo de amostra-gratis, as
quais muitas vezes néo sio usadas (BRANDAO, 2013). Além disso, a amostras-gratis,
em caso de consumo pelo paciente, também é contabilizada como parte do
tratamento. Desse modo, o restante da prescricdo médica deve ser adquirido nas
farmacias, as quais, sem o fracionamento, acabam fornecendo quantidades inexatas
e excessivas diante da necessidade do consumidor.

Dessa forma, é importante compreender como 0s consumidores visualizam
este cenario de consumo irracional de medicamentos e consequente expiracdo da
validade dos produtos, ja que eles sdo um dos principais agentes envolvidos neste
aspecto. Com isso, 0 presente trabalho tem como objetivo a identificacdo do perfil
comportamental e consciente dos individuos no que se refere ao consumo,
armazenamento e descarte de medicamentos. Através da realiza¢do de um estudo de
caso, foi possivel tracar um padrédo social, que sinalizou pontos chaves a serem

trabalhados por futuros programas de logistica reversa.
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4 ESTUDO DE CASO: METODOLOGIA

Inicialmente foi realizado um levantamento bibliografico acerca do mercado de
medicamentos e padrées de consumo no Brasil e no mundo. Verificou-se também a
legislacdo nacional em vigor a respeito do descarte de medicamentos vencidos ou em
desuso a fim de compreender o cenario de regulamentacdo no pais. Com isso, a
implementacdo da obrigatoriedade da logistica reversa para o setor de medicamentos
foi destacada como forte ponto de partida para uma evolugéo no tema abordado.

Com objetivo de avaliar de forma quantitativa e qualitativa a percepcao e as
acOes dos individuos a respeito do descarte de medicamentos, sendo possivel definir
uma tendéncia comportamental da amostra populacional entrevistada, foi elaborada
uma pesquisa de campo através de um questiondrio contendo oito perguntas
obrigatérias que abordaram os pontos julgados mais importantes para o estudo. A
pesquisa foi aplicada na Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), situada na
llha do Fundé&o (RJ), por meio da plataforma online Google Forms, entre os dias 27
de agosto e 27 de setembro de 2020, com ampla divulgacéo para os alunos do Centro

de Tecnologia (CT), abrangendo um perfil socioeconémico e cultural diverso.
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES

A partir do questionario aplicado, evidenciado no Apéndice | deste trabalho,
foram obtidas 223 respostas e os dados, compilados e analisados em um relatorio

unico.

5.1. FARMACIA CASEIRA

De todos os participantes da pesquisa, verificou-se que 221, isto é, 99,1%
possuem algum medicamento armazenado em suas residéncias, como observado no

Gréafico 7:

Gréfico 6: percentual dos entrevistados que possuem ou ndo medicamentos armazenados em suas
residéncias

0,9%

99,1%

Sim m Na&o

FONTE: Elabora¢&o prépria.

Isto evidencia a forte presenca da farmacia caseira, impactada diretamente pela
cultura de automedicacédo do pais. Pode-se afirmar que um dos principais fatores que
fomentam esta cultura é venda livre de medicamentos, isto €, a venda de
medicamentos OTC (ABIMIP, 2020). E possivel inferir que a liberdade de aquisicdo
de certos tratamentos facilita 0 armazenamento destes nos domicilios, uma vez que a
venda livre representa uma forma rapida e pratica de obtencdo de medicamentos, sem
necessidade de consulta médica.

E valido ainda pontuar que a farmécia caseira pode levar a algumas situacdes

preocupantes, como intoxicacao acidental, condi¢ées improprias de armazenamento
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e 0 consequente descarte inadequado de medicamentos vencidos. Nesse viés, foi
guestionado aos estudantes do presente estudo o conhecimento de algum caso de

intoxicagé@o por uso de produtos fora da validade, como apresentado no Grafico 8:

Gréfico 7: percentual dos entrevistados que possuem conhecimento sobre algum caso de intoxicagéo
por medicamento vencido

5,8%

Sim = Néo

FONTE: Elaboracao propria.

Quanto a intoxicacdo acidental, de acordo com o Sistema Nacional de
Informacdes Toxico-Farmacolbgicas (SINITOX), foram registrados 76.115 casos de
intoxicagdo humana em 2017, sendo 16,48% referentes a criancas da faixa etéaria
menor que 5 anos, faixa esta detentora do maior nUmero de casos registrados.
Ademais, os dados mostram que o agente de intoxicagdo acidental mais presente foi
a classe dos medicamentos, representando 27,11% do total de casos (SINITOX,
2017). Especialistas sugerem que a populacao evite o acimulo de drogas em suas
residéncias, como medida principal de minimizagdo deste tipo de acidente. Além
disso, ndo se medicar em locais escuros, a fim de evitar trocas, e manter os farmacos
em suas embalagens originais para correta identificacdo também se apresentam
como meios de evitar possiveis riscos a intoxicacao acidental (PEREIRA, 2007).

Em vista disso, com o intuito de obter uma caracterizacdo da composicao da
farmacia caseira, foi questionado aos estudantes da UFRJ a respeito do tipo de
medicamento mais presente em suas residéncias. Os resultados podem ser

observados no Grafico 9:
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Graéfico 8: tipos de medicamentos armazenados em domicilio pelos entrevistados

Analgésicos 92,4%
Anti-inflamatdrios 85,2%
Antibidticos 37,7%
Hormdnios anticoncepcionais 26,0%
Fitoterapicos 22,9%
Outros 6,3%
0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%  100,0%

FONTE: Elaboracéo prépria.

92,4% relataram armazenar analgésicos e 85,2% anti-inflamatérios,
medicamentos que usualmente se enquadram no grupo dos OTC e estéo disponiveis
em diversas farmacias do pais para consumo livre da populacéo. Além disso, ambos
0S grupos estdo entre os mais vendidos no Brasil, além de serem os dois tipos de
medicamentos mais consumidos sob vias de automedicagcdo pelos brasileiros,
segundo pesquisa realizada pelo ICTQ (2018), conforme indicado na Figura 19:
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Figura 19: Os medicamentos mais consumidos por conta propria pelos brasileiros.
FONTE: ICTQ, 2018

Desse modo, destacam-se possiveis fatores causadores do acumulo de
medicamentos em domicilio. Ademais, eles também s&o comercializados em cartelas
com mais de uma unidade, que normalmente possuem maior custo-beneficio do que
as unitarias. Assim, o consumidor acaba optando pela maior cartela, impulsionado
pela cultura da automedicacdo sob uma ética de prevencgao para um préximo sintoma
similar, aumentando a probabilidade de ocasionar a sobra de farmacos em sua
residéncia. Estes dados reforcam, portanto, a existéncia de um forte mercado colateral
de medicamentos OTC, que prioriza 0 aspecto comercial sob 6tica de maximizacao
do lucro em detrimento da venda por necessidade terapéutica.

Observa-se ainda que 37,7% dos estudantes informaram armazenar
antibioticos, 0s quais, nesse caso, ja se enquadram em sua maioria no grupo de
medicamentos que exigem prescricdo médica, sendo, portanto, condizente a menor
presenca destes nas residéncias. No entanto, vale sinalizar que existem locais onde
0 paciente consegue adquirir tais medicamentos sem prescri¢do, sob uma venda ilegal
proibida.

Quanto aos hormoénios anticoncepcionais, 26% das entrevistadas relataram
armazenar tais farmacos em domicilio, o que pode ser explicado pelo carater da
prépria posologia de cartelas de 21 dias. Sendo assim, € inevitavel o armazenamento

temporario destes medicamentos, além do fato de que muitas vezes sao vendidos em
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guantidades de 3 cartelas por embalagem, a um menor preco, o que induz o paciente
a adquirir mais unidades de uma Unica vez.

No que se diz respeito aos medicamentos fitoterapicos, apesar de serem de
origem botanica natural, também podem apresentar efeitos colaterais como outros
medicamentos de origem quimica. Possuem efeitos terapéuticos comprovados,
atrelados a existéncia de compostos quimicos em sua composicao e, por isso, devem

ser tratados da mesma forma quanto ao descarte adequado de residuos.

5.2. PRAZO DE VALIDADE DOS MEDICAMENTOS

Em relacdo a verificacdo do prazo de validade dos medicamentos, a maioria
informou ter o costume de fazé-la. No entanto, 66,4%, ou seja, mais da metade do
total de pessoas relatou observar a data de validade apenas no momento do uso do

medicamento, como pode ser observado nos Graficos 10 e 11:

Graéfico 9: percentual dos entrevistados que tem o habito de verificar o prazo de validade dos
medicamentos

Sim m Ndo

FONTE: Elaboracao propria.
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Grafico 10: frequéncia de verificacdo do prazo de validade dos medicamentos pelos entrevistados

No momento do uso do medicamento 66,4%
Depois de algum tempo armazenado 47,1%
No momento da compra 43,5%

N&o costumo me atentar a validade 6,7%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0%

FONTE: Elaboracéo prépria.

Dessa forma, pode-se pontuar que, uma vez que o consumidor ndo verifica o
prazo de validade no momento da compra, ele pode estar adquirindo algo que prevé
armazenar por um longo tempo, mas que, devido a uma validade mais curta, ndo sera
possivel. Com isso, ele somente se depara com esta situacdo no momento do uso do
medicamento, o qual muitas vezes podera ja estar vencido. Vale ainda ressaltar que,
apesar disso, de acordo com o artigo 51 da resolugéao 44/2009 da Diretoria Colegiada
da ANVISA, todo estabelecimento de venda de medicamentos deve possuir um
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas. A partir dele, o usuario deve ser sempre
informado ao adquirir um medicamento com prazo de validade proximo ao seu
vencimento, bem como proibido de adquirir medicamentos cujo tratamento néo seja
concluido dentro do tempo de vida util (ANVISA, 2009).

5.3. FORMAS DE DESCARTE E SUAS CONSEQUENCIAS

No que se diz respeito as formas de descarte dos medicamentos vencidos ou
em desuso presentes nas residéncias dos entrevistados, alguns resultados
alarmantes foram observados. Primeiramente, 79,8% respondeu que realiza o
descarte no lixo comum e 9,4% realizam o descarte na pia, tanque ou vaso sanitario.
Por outro lado,14,3% informaram levar o medicamento para algum ponto de coleta,

como apresentado no Gréfico 12:
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Grafico 11: formas de descarte dos medicamentos domiciliares adotadas pelos entrevistados

Lixo comum 79,8%

Levo até algum ponto de coleta 14,3%
Outros 9,4%
Vaso sanitario 5,8%

Pia/tanque 3,6%

Entrego a alguma instituicdo de sadde 3,1%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0% 90,0%

FONTE: Elaborag&o prépria.

Dentre aqueles que optaram por responder na alternativa “outros”, houve
relatos da existéncia de um ponto de coleta em uma drogaria proxima, onde
costumavam realizar o descarte. No entanto, o ponto foi retirado e atualmente néo
esta mais disponivel, levando a opcdo de descarte no lixo comum. Outros ainda
registraram a tentativa de descarte em uma farmacia proxima, mas sem sucesso, ja
gue ela so6 receberia 0 medicamento com a comprovacao da compra ter sido realizada
naquele estabelecimento. Por fim, houve estudantes que informaram manter os
medicamentos armazenados em casa, por ndo possuirem conhecimento do local
adequado para descarte.

Nesse viés, foi questionado se os estudantes ja haviam recebido alguma
informacé&o ou instrucdo quanto ao descarte de medicamentos em domicilio, e 91,5%

responderam de forma negativa, como verificado no Grafico 13:
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Gréfico 12: percentual dos entrevistados que ja receberam alguma instru¢do quanto ao descarte de
medicamentos em domicilio

8,5%

91,5%

Sim m Nio

FONTE: Elaboragao prépria.

Com base neste resultado, pode-se afirmar que, de fato, a populagdo é
precariamente orientada quanto ao descarte de medicamentos vencidos ou em
desuso, 0 que ressalta uma grande necessidade de melhora na disseminacédo de
informacgé&o deste tema. Verifica-se, portanto, que mesmo com a existéncia de alguns
programas de coleta e descarte consciente, a populacdo de um modo geral ndo tem
conhecimento destas acoes.

No que diz respeito as legisla¢des vigentes, verificam-se normas completas e
detalhadas a respeito do gerenciamento e seguranca relacionadas ao manejo de
residuos de salude de um modo geral. No entanto, ndo sdo categorizadas
especificamente regras para residuos de medicamentos em domicilio, evidenciando
uma lacuna legislativa (BOER, FERNANDES, 2011). O coordenador académico da
BHS, Joe Roseman, relata que Estados e Municipios se organizam como podem,
devido & até entfo inexisténcia de uma legislacéo federal contundente (BRANDAO,
2013). Apesar disso, ainda que analisadas as normas criadas ap0s a PNRS, isto é,
aguelas que ja abordam medicamentos domiciliares, algumas ainda ndo definem a
obrigatoriedade da participagéo do consumidor na devolucéo e/ou descarte do produto
(TORRES, 2016). Com isso, grande parte da populacdo acaba muitas vezes sem
opcdo de um local adequado para o descarte ou até mesmo sem instrucdo, 0 que
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contribui com a deposicdo em lixo comum, pia, entre outros locais fontes de sérios
problemas para o0 meio ambiente e saude publica.

Além disso, vale pontuar que as legislacdes estaduais ou municipais foram
elaboradas de acordo com a realidade e conjuntura de cada estado ou regido, isto é,
cada lei difere em aspectos como financiamento, administracéo, propaganda, praticas
de coleta, entre outros. Como o Brasil € um pais continental e extremamente desigual
econdmica, social e culturalmente, a implementacdo do Decreto nacional 10.388
demandara adaptacdo das préticas e condi¢des locais, bem como uma tratativa
pontual para cada regido, o que pode representar um empecilho para a fluidez da
implementacéo do sistema de logistica reversa.

Da mesma forma, foi perguntado se os estudantes tinham conhecimento sobre
as possiveis consequéncias do descarte inadequado de medicamentos, sendo a

resposta também negativa para 71,7% dos entrevistados, como indica o Grafico 14:

Gréfico 13: percentual dos entrevistados que tem conhecimento a respeito das consequéncias do
descarte inadequado de medicamentos

28,3%

71,7%

Sim m N3o

FONTE: Elaboracao prépria.

De acordo com este resultado, é valido ressaltar alguns pontos importantes e,
por outro lado, preocupantes quanto ao nivel de conhecimento da populacao atrelado
ao seu poder de acdo. Realizando uma anélise comparativa com a pergunta anterior,
verifica-se que 91,5% dos estudantes nunca receberam instrucdo sobre o descarte de
medicamentos, porém 28,3% relataram saber as consequéncias do descarte
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inadequado. Desse modo, pode-se concluir que ha um grupo de pessoas ciente do
prejuizo causado pela contaminacédo pelos residuos de saude, mas que ndo possuli
instrugéo e conhecimento a respeito da forma mais ambientalmente correta de realizar
0 descarte. Sendo assim, muitas vezes acabam por descartar os medicamentos de
forma errbnea, uma vez que desconhecem a impropriedade daquele meio de
descarte.

Com isso, vale ressaltar o caso da Unido Europeia, que possui algumas
regulamentacgfes referentes as iniciativas de logistica reversa de medicamentos. O
artigo 54 da Diretiva 2004/27/EC do Codigo da Comunidade Europeia relativo aos
produtos medicinais para uso humano requer a impressao na embalagem externa dos
produtos das precaucdes relativas ao descarte de medicamentos em desuso, bem
como de referéncias a sistemas de coleta (ABDI, 2013). Esse € um exemplo claro de
uma estratégia pratica de comunicacéo e instrucao, a qual poderia ser implementada
em todo o setor farmacéutico do Brasil.

Ainda a respeito das consequéncias negativas do descarte inadequado, é grave
o resultado de que 71,7% dos entrevistados desconhecem tais prejuizos. O grupo
amostral envolve ainda estudantes do CT da UFRJ, que muitas vezes lidam
frequentemente com assuntos tangentes a este tema. Apesar disso, o resultado
evidencia que, independentemente deste perfil do grupo amostral, os danos
ambientais e de salde publica causados pelo descarte de medicamentos na pia ou
lixo comum, por exemplo, sdo ainda pouco divulgados.

Portanto, pode-se dizer que o resultado deste questionario retrata, através do
grupo populacional analisado, uma orientacdo precaria aos individuos quando se diz
respeito ao descarte de medicamentos domiciliares. Pontua-se ainda que, segundo
pesquisa do IBGE, mais de 80% dos medicamentos vencidos sdo de posse da
populacdo, sendo menos de 20% oriundos de empresas ou hospitais (BRANDAO,
2013). Sendo assim, verifica-se a gravidade do cenario do descarte inadequado de
medicamentos no Brasil.

Nesse contexto, outro ponto relevante a ser discutido, embora ndo abordado
no questionario, é o local de armazenamento dos medicamentos em domicilio.
Condicdes n&o adequadas de armazenagem podem causar alteragcdes na
estabilidade do produto, atreladas a perda do efeito terapéutico ou a degradacao pela
formacado de compostos toxicos, entre outros (KOMMANABOYINA, RHODES, 1999).
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Dessa forma, o local de armazenamento deve ser arejado, sem umidade, longe do sol
ou de fonte de calor (IDEC, 2011).

5.4. DIFICULDADES DA LOGISTICA REVERSA DE MEDICAMENTOS

Conclui-se, desse modo, que a implementacado da logistica reversa € um ponto
chave para a reestruturacdo do descarte de medicamentos domiciliares no pais e,
consequentemente, para reducao dos riscos ambientais associados. Como exemplo
de outros paises no mundo, destacam-se grandes vantagens como 0 aumento da
coleta de residuos e, entdo, do tratamento adequado destes, bem como a alta adeséo
da populagéo nos programas, consciente dos potenciais prejuizos causados ao meio
ambiente. Por outro lado, € necessério pontuar as dificuldades de implementacéo e

operacédo da logistica reversa deste setor no Brasil.
5.4.1. Variabilidade regional e o impacto nos custos

Nesse sentido, é valido destacar a improvavel unificacdo nacional das formas
de cobranca e financiamento dos 6rgaos e instituicbes envolvidas. Fatores regionais
como disponibilidade de empresas prestadoras de servico, extensdo dos programas
de coleta, tipo de destinacédo final e até mesmo custo fixo de instalagdo dos pontos de
descarte impactam diretamente na proporcao dos investimentos (ABDI, 2013).

Segundo dados apresentados pela ABDI referentes a coleta de informacfes
em 607 farmacias de 9 estados do Brasil, € possivel realizar algumas comparacdes

gue evidenciam esta variabilidade, como pode ser observado na Tabela 9:

Tabela 9: Informacdes referentes a coleta amostral consolidada (em Kg e R$)

ae 5 . o . Custo

1 519
40.512

RS 24729

E 18 5.305 106.5 228

SP 296 5456:821 145501 n4,9 11.2
Total 607 1LO12.027 258.205 138,89 1.3
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FONTE: ABDI, c2013

Primeiramente, destaca-se a diferenca de custo fixo/ponto/més entre os
estados analisados, com variacdo de até 100%, como exemplo comparativo entre
Mato Grosso do Sul e Pernambuco. Nesse viés, vale pontuar que os dois maiores
custos fixos/ponto/més foram obtidos para as Unicas duas regibes que possuem
apenas um ponto de coleta (ABDI, c2013). Isso retrata mais um fator impactante
economicamente para a cadeia, no qual a disponibilidade de pontos pode afetar o
valor a ser cobrado pela instalagdo. No entanto, isso ndo pode ser tomado como uma
regra baseada em uma relagcdo inversamente proporcional, sendo 0 custo
fixo/ponto/més tdo maior quanto menor o numero de pontos existentes. Como
exemplo tem-se Santa Catarina, que apresenta apenas 18 pontos, compondo o 7°
lugar do ranking neste quesito, e o0 2° menor custo (ABDI, c2013).

Os custos fixos sao diretamente impactados pelo valor do aluguel das areas
disponibilizadas para instalacdo de pontos de coleta (ABDI, c2013), sendo variavel
ndo somente entre regibes como também entre bairros. E possivel destacar em
diversos estados do pais localidades muito préximas geograficamente, mas com
condig¢fes sociais e econdmicas extremamente distintas. Aléem disso, uma parcela dos
custos cobrados pela implementacdo do sistema de logistica reversa no
estabelecimento é referente ao salario do balconista, jA que uma parte de seu tempo
de trabalho passara a ser dedicado a orientacdo, controle e fechamento dos lotes,
bem como ao despacho dos medicamentos (ABDI, c2013).

Quanto aos custos variaveis, pode-se inferir que 0s custos de tratamento e
destinacdo possuem relacdo direta com a possibilidade de reaproveitamento
energético. A maior utilizacdo de coprocessamento e a existéncia de unidades de
valorizacdo energética podem reduzir consideravelmente estes custos envolvidos.

J& para os custos de transporte, um dos principais fatores que afetam sua
variabilidade é a disponibilidade de usinas de tratamento ou aterros indicados
proximos ao local de armazenamento, 0 que impacta na distéancia a ser percorrida
pelos caminhdes. Segundo dados da ABREPE (2011), os incineradores do pais estéao
em sua maioria concentrados nas regides Sudeste e Nordeste, como pode ser

observado na Figura 20:
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Figura 20: localizagdo e identificacdo dos incineradores para residuos industriais no Brasil
FONTE: SNIS, 2017

Ja os aterros sanitarios privados para disposicdo de residuos classe | se
concentram na regido Sul e Sudeste (ABREPE, 2011):

Além disso, o volume de residuos coletados, que dita o nUmero de carretas ou
viagens necessarias, também impacta significativamente no custo logistico. Este
volume, por sua vez, esta atrelado a diversos fatores como densidade populacional
da regido, numero de pontos de coleta instalados e até mesmo efetividade da
divulgacao da informacao relacionada ao alcance populacional para conscientizagcao
dos cidadaos a respeito do programa.

Por isso, a avaliacdo e contabilizacdo de custos sob uma o6tica de menor
abrangéncia geografica é essencial para a correta definicdo dos mesmos. Uma vez
que a legislacdo nacional ndo aborda este quesito, € necessaria a realizacdo de
normas complementares com o intuito de descriminar mais precisamente fatores a

serem considerados na elaboracéo dos valores aplicados em cada regido do pais.

5.4.2. Divisao de custos

Desse modo, ainda no que se diz respeito as expensas abordadas no Decreto
10.388, é valido destacar a divisdo das responsabilidades e financiamento das
operacbes da cadeia. Em outros paises, pode-se observar que o0s sistemas de

logistica reversa possuem maneiras distintas de dividir os custos, ao passo que em
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alguns ha uma maior participacdo do governo, enquanto em outros o auxilio das
empresas farmacéuticas é mais significativo.

Nesse contexto, verifica-se no Decreto 10.388 o direcionamento da
responsabilidade privada dos fabricantes na etapa de tratamento pos coleta. No
entanto, por ficar dependente de um acordo entre as empresas, ainda nao foi definido
um tipo de calculo percentual da participacédo nos custos compartilhados. As industrias
deveréo alinhar acordos privados paralelos a implementacdo do sistema a fim de
definir como sera feita a reparticdo financeira e quais fatores devem ser considerados,
0 que pode representar um empecilho para a implementacao do sistema.

Com isso, no que diz respeito aos custos do tratamento final dos residuos, é
valido pontuar que a forma mais justa seria relacionar proporcionalmente a parcela
financeira de cada empresa ao volume de medicamentos descartados oriundos de
sua fabricacdo. Dessa forma, cada uma seria responsavel pela gestdo da sua fracéo
de impacto na cadeia de logistica reversa. No entanto, ha uma grande dificuldade na
contabilizacdo deste volume individual por industria, principalmente pelo fato de que
muitos medicamentos s&o eliminados fora da embalagem de origem, sem
possibilidade de identificacdo. Alguns paises, como Portugal, utilizam como unidade
base de cobranca o numero de embalagens enviadas ao mercado para venda
(VALORMED, 2019), embora nado seja possivel afirmar que este quesito tenha relacao
direta com o numero de medicamentos descartados daquela instituicdo. No que tange
apenas ao descarte de embalagens, de fato este racional de calculo é coerente, porém
teria maior relacdo com programas ja existentes de coleta seletiva de embalagens de
papel, por exemplo. J& para programas de logistica reversa de medicamentos, o foco
esta na coleta dos préprios medicamentos, em geral, capsulas e comprimidos e, neste
caso, o consumidor é o principal agente capaz de informar a qual instituicdo pertence
o medicamento descartado, embora diversas vezes isto também néo seja possivel
devido a falta de embalagem e identificacdo no préprio armazenamento domiciliar.

Sendo assim, infere-se que a realizagdo de estudos e pesquisas com
participacdo direta da populacdo poderia conduzir a uma melhor estimativa do
percentual de medicamentos descartados em relagdo ao de medicamentos dispostos

para venda por empresa.
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6 CONCLUSOES E SUGESTOES

6.1. CONSIDERACOES FINAIS

Através do presente estudo foi possivel concluir que o Brasil esta entre os
maiores consumidores de medicamentos do mundo e detém potencial para um maior
crescimento para os proximos anos. Nesse contexto, porém, destaca-se o cenario do
uso irracional de medicamentos pelos consumidores, ocasionando sobras de produtos
vencidos ou em desuso nos domicilios.

Ainda no inicio do processo de construcdo de uma base legislativa concreta e
robusta a respeito do gerenciamento e manejo especifico destes residuos, o pais nao
possui um processo de destinacdo final bem definido e controlado. Apesar da
existéncia da PNRS, responsavel por reger grande parte das questdes ambientais, ela
nao categoriza especificamente os residuos de medicamentos domiciliares, os quais
devem ser tratados de modo distinto dos demais.

Através dos resultados obtidos no questionario aplicado, a populagéo, agente
primordial neste processo, se mostra desinformada e leiga no que diz respeito as
formas de descarte e suas consequéncias. Os resultados indicaram um frequente
armazenamento caseiro de medicamentos e uma despreocupacdo quanto a
conferéncia da validade do produto. Sendo assim, a falta de instrucéo leva ao descarte
inadequado, causando o agravamento dos riscos ambientais, a salde humana e a
fauna aquatica.

Dessa forma, a estipulacédo do Decreto 10.388 representa um marco na histéria
do setor farmacéutico, uma vez que determinou a obrigatoriedade da logistica reversa
de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso. Por outro lado, é importante
destacar as dificuldades e desafios na implementacdo deste sistema. Alguns fatores
como a divisdo de custos entre as entidades envolvidas, por exemplo, ainda
permanecem precariamente regulamentados. Aléem disso, por ser um projeto de ampla
abrangéncia nacional, requer o envolvimento pratico de diversos grupos e instituicoes,
incluindo os proprios consumidores, bem como um planejamento estratégico bem
definido por regido de acordo com as condi¢fes e capacidades locais.

Por fim, destaca-se a logistica reversa de medicamentos vencidos ou em

desuso como uma potencial ferramenta de revitalizagcéo do cenario do descarte destes
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produtos e dos consequentes prejuizos ambientais. Ela representa, desse modo, um
instrumento eficaz de conscientizacdo dos consumidores a respeito do uso racional
de medicamentos, proporcionando beneficios para toda a sociedade e o meio

ambiente.

6.2. SUGESTOES PARA ESTUDOS FUTUROS

- Estudo de um modelo mais acurado de divisdo de custos no sistema de
logistica reversa, considerando fatores regionais e dados de pesquisas sociais sobre
a empresa de origem do medicamento descartado;

- Necessidade de triagem de medicamentos e embalagens: otimizacdo do
processo de tratamento x possivel reducéo da reciclagem de embalagens;

- Estudo de caso com um grupo amostral mais abrangente, com foco na relacao
das caracteristicas sociais, regionais e financeiras com o entendimento a respeito do

descarte de medicamentos.
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APENDICE |

Questionario para Trabalho de Concluséo de Curso - Escola de Quimica

Vocé possui medicamentos armazenados em sua residéncia?
Sim;
N&o.

Se sim, qual(is) a(s) classe(s) mais comumente armazenada(s)?
Antibidticos;

Analgésicos;

Anti-inflamatario;

Hormonios anticoncepcionais;

Fitoterapicos;

Outros.

Vocé costuma verificar o prazo de validade dos medicamentos?
Sim;
N&o.

Com qual frequéncia vocé verifica a validade dos medicamentos?
No momento da compra;

No momento do uso do medicamento;

Depois de algum tempo armazenado;

N&o costumo me atentar a validade.

Como vocé descarta medicamentos vencidos em sua residéncia?
Lixo comum;

Vaso sanitario;

Pia/tanque;

Entrego a alguma instituicdo de saude;

Levo até algum ponto de coleta.

Ja recebeu alguma informacéao/instrucao quanto ao descarte de medicamentos
em seu domicilio?

Sim;

N&o.

Vocé conhece as consequéncias do descarte inadequado de medicamentos?
Sim;
N&o.

Vocé ja soube de algum caso de intoxicacao por uso de medicamentos fora da
validade?

Sim;

N&ao.



