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Nota Introdutoéria

Com a conclusdo da licenciatura em Gestdo Empresarial, iniciei a minha careira
profissional com a organizagdo e gestdo de um pequeno grupo de farmacias onde, ao longo
dos ultimos seis anos, desempenhei funcdes de gestdo econdémica, financeira, de recursos

humanos e de marketing.

A crescente pressdo regulamentar e legislativa sobre toda a area do medicamento,
nomeadamente as consecutivas baixas administrativas no preco dos medicamentos, tém
tido sérias repercussdes na atividade econémica de todos os agentes do sector que, no
caso das farmadcias, ndo tém na maior parte dos casos dimensdo ou estrutura financeira
para suportar o impacto das sucessivas medidas de reducdao de custos e as constantes

alteragdes as regras do mercado

Para garantir a sustentabilidade da farmacia fazendo frente as duras medidas de
austeridade que lhes tém sido impostas, tem-se revelado vital o papel de racionalizacao e
optimizac¢do dos recursos, gestdo de stocks, aliado ao desenvolvimento de estratégias no
processo de compra, andlise sistematizada por categorias e selecdo e negociacdo com

fornecedores.

Com a realizacdo do Mestrado em Gestdo em Saude procurei complementar os
conhecimentos tedricos e a experiéncia profissional, e assim adquirir ferramentas que
contribuissem para um refor¢co das competéncias de gestdo que permita uma resposta

bem sucedida aos desafios atuais.
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Resumo

Durante todo o seu ciclo de vida, o medicamento estd sujeito a padrdes de qualidade,
seguranca e eficicia, alicercados numa atua¢do conjunta dos responsdveis pela sua

colocacdo no mercado, das autoridades competentes nacionais e comunitarias.

Os diferentes intervenientes estdo sujeitos a um conjunto de obrigacdes e procedimentos
que englobam também a sua fase final de retirada do mercado, devolucdo, recolha e

valorizagdo ou reciclagem.

Neste trabalho é caracterizada a cadeia de distribuicdo do medicamento assim como o seu
fluxo fisico no sentido inverso, ou seja, o processo de devolucdo e de tratamento
ambientalmente adequado para os residuos de medicamentos. A maioria da literatura a
respeito das devolucdes de medicamentos enfatiza a vertente ecolégica do sistema de
logistica inversa. Neste trabalho, as questdes ambientais sdo discutidas , mas o objectivo

primario focaliza questdes econdémicas relacionadas com o processo de devolugoes.

Sao apresentadas as possiveis vantagens tedricas da criacdo de um sistema centralizado

de gestdo de devolugdes, por oposicdo ao atual sistema de circuitos dispersos.

Com a aplicagdo de um inquérito a armazenistas com larga responsabilidade no processo

de devolucdes, pretendeu-se avaliar os custos inerentes ao atual modelo.

Os resultados obtidos indicam que existe margem potencial para reduzir custos neste

processo, para a grande maioria dos armazenistas.

Na darea especifica dos medicamentos fora de prazo de validade, o crescente
desenvolvimento e aperfeicoamento dos processos de devolu¢ao podera direcionar-se no

sentido da criacao de centrais de devolucao centralizadas.

Palavras Chave:

Medicamento, devolugdes, logistica, inversa, centralizada, custos.



Abstract

Throughout its life cycle, medical drugs are subject to standards of quality, safety and
efficacy, achieved by the joint performance of those responsible for their placement on the

market and by the national and community authorities.

The different parties are subject to a number of obligations and procedures that include
also the final stage of their withdrawal from the market, their return, collection and

recycling.

In this study we characterize the drugs supply chain as well as its physical flow in the
reverse direction, ie, the process of return and environmentally appropriate treatment for
pharmacological residues. Most of the literature on the returns of drugs emphasizes the
“green” or environmental aspects of reverse logistics. In this study, the environmental
issues are discussed, but the primary focus is on economic issues relating to reverse

logistics.

Possible theoretical advantages of creating a centralized returns centre are presented, as

opposed to the current multiple and dispersed circuits.

The costs of the current model were evaluated with the application of a survey to a group

of wholesalers with extensive responsibility in the process of returns.

The results indicate that there is still some space to reduce potential costs in this process,

at least for the vast majority of wholesalers.

In the specific area of drugs out of expiry date, the increasing development and
improvement of the return processes can be conducted towards the creation of

centralized return centres.

Keywords:

Drugs, returns, logistics, reverse, centralized, costs.
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I. INTRODUCAO

Existem varias razdes para medicamentos ndo poderem continuar no mercado. Destacam-
se de entre varias, a mais frequente: os prazos de validade expirados. Estes medicamentos
sdo sujeitos a um tratamento fisico, documental e fiscal especifico que obriga a sua
devolucao.

Este tipo de devolugdo é feito pela distribuicao, invertendo a l6gica normal da cadeia do
medicamento, ou seja, processa-se das farmacias para os distribuidores, que por sua vez

reencaminham para a industria farmacéutica.

Os produtos embalados objecto de devolu¢do ndo sdo passiveis de qualquer tipo de

reutilizacdo, sendo obrigatoriamente destruidos.

Conforme expresso na Portaria n.2 348/98 de 15 de Junho sobre boas praticas de

distribuicdo de medicamentos de uso humano e medicamentos veterinarios:

a) Os produtos com o prazo de validade a dois meses do seu termo, ou com esse prazo
ja ultrapassado, devem ser separados das existéncias utilizaveis, ndo devendo ser
vendidos ou fornecidos, mas imediatamente devolvidos ao fornecedor.

b) Para evitar a sua redistribuicdo, os medicamentos sem problemas de qualidade que
sejam ou tenham de ser devolvidos devem ser separados das existéncias
comercializaveis até que seja adoptada uma decisdo quanto ao seu destino.

c) Disposicdes especiais relativas aos produtos classificados como nao
comercializadveis — qualquer operacdo de devolucdo, rejeicdo ou recolha e
recep¢do de produtos falsificados deve ser devidamente registada, devendo os

registos estar a disposicao das autoridades competentes.

Por outro lado, estas devolu¢des ndo se confundem nem se misturam com os residuos
de embalagens e medicamentos abrangidos pelo subsistema A (residuos pds-consumo
recolhidos por farmdacias comunitarias). Neste subsistema B (residuos de embalagens
industriais e comerciais separados por indudstrias e distribuidores), trata-se
exclusivamente de medicamentos que foram colocados no canal de distribuigdo
(armazenistas e farmdacias) mas ndo chegaram a ser vendidos a consumidores finais

(Figura 1).



/ SUBSISTEMA A \

(Residuos p6s-consumo)

SUBSISTEMA B

Farmacias

Armazenistas

Armazenistas

\ Industria Farmacéutica / Industria Farmacéutica

Figura 1. Dois subsistemas principais da rede de “distribui¢do reversa”.

E sobre os residuos do chamado subsistema B que incide este trabalho. Nele estio
incluidos ndo s6 as embalagens de medicamentos mas também outro tipo de materiais

conforme se descreve na Quadro 1.

A grande dificuldade a que assistimos hoje em dia, é o facto de os residuos do subsistema
B serem geridos unicamente pela industria farmacéutica, o que gera, entre outras perdas,
uma falta de controlo de informagdo que se encontra dispersa e acima de tudo, o ndo

aproveitamento dos materiais associados a este subsistema.

Os diferentes operadores mantém sistemas auténomos de gestdo das devolugdes, com
uma logistica fisica e documental prépria, que dificulta o seu processamento, obrigando a

existéncia de recursos humanos especificos e de espaco fisico adicional.

Estes factores ndo permitem ainda a existéncia efetiva de um processo agregado da
devolugdo numa Unica entidade, devidamente atualizado e centralizado, capaz de
disponibilizar, em qualquer altura e a cada uma das entidades, toda a informacao e

documentacdo associada a um determinado processo.
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CARACTERISTICA E MATERIAIS

RESIDUOS DE EMBALAGENS
DEVOLUCOES RESIDUOS PERIGOSOS
INDUSTRIAIS

* Os residuos classificados como

* As devolugoes sdo constituidas perigosos
* (Caixas de cartdo canelado maioritariamente por residuos de ¢ Os residuos de embalagem que
* Filmes de plastico (filmes de medicamentos fora de prazo, nao contiveram substincias perigosas se
grupagem e paletizagio e perigosos, incluindo as embalagens contiverem vestigios em quantidades
embalagens rigidas de primarias, secunddrias terciarias. superiores as publicadas pela decisdo
plastico). Excluem-se as devolugdes de da Comissao de 2000/532/CE, de 03

medicamentos considerados de Maio.
perigosos (citostaticos e citot6xicos). * As vacinas fora de uso, em geral, sdo

considerados residuos perigosos
ORIGEM

¢ Embalagens de matérias-
primas e embalagens

industriais  recebidas  por
¢ Farmdcias, Laboratérios e Industria
farmacéuticas importadoras ¢ Laboratdrios e Industria Farmacéutica
Farmacéutica
* Embalagens industriais

utilizadas durante o transporte

no circuito de distribuigéo,.

Quadro 1. Tipos de materiais que constituem os fluxos do subsistema B e sua origem (Fonte:

Valormed, 2011)

Os centros de devolucoes centralizados tém sido utilizados desde ha varios anos, mas nos
ultimos anos tornaram-se muito mais populares. Trata-se muitas vezes de um factor de
competitividade das empresas, face a globalizacdo do comércio, para a qual tem
contribuido em larga escala o e-commerce. Com o crescimento exponencial das vendas on-

line, os sistemas de logistica inversa, no que diz respeito a questdo da gestdo das

devolugdes, tem crescido de uma forma abrupta.

A implementac¢ao de CRCs tem sido associada a redugdo de custos administrativos e de
armazenamento, simplificacdo dos procedimentos, reorientacdo do foco para as
competéncias essenciais do retalhista, melhoria de relagdes com os fornecedores, e
melhoria da gestdo da informagdo (ROGERS, 1998). A centralizacdo da informacdo
proveniente do centro alerta o retalhista para as tendéncias nas devolug¢des, o que permite

uma optimizacdo da gestao de compras e eventual reduc¢do das devolugdes.

11



0 desenvolvimento e progresso da logistica inversa tem sido impulsionado também pelas
questdes ambientais, relacionado com o problema da deposicdo das embalagens dos
produtos, da recuperacdo dos produtos, partes de produtos ou materiais, das devolucdes
de produtos em fim de vida. Tem existido um forte crescimento desta area da logistica, ndo
s6 pela legislacdo ambiental, a qual impde leis mais exigentes, mas também pela

consciencializagdo ambiental das empresas, organizagdes e organismos publicos.

No caso particular dos medicamentos cujo prazo de validade tenha expirado, os referidos
residuos ndo sdo reutilizaveis e serdo alvo de um processo logistico adicional, dependendo
do tipo de residuo e do grau de perigosidade, que envolvera a sua destruicdo ecoldgica,
como por exemplo, a incineracdo ou a co-incineragdo, avaliando-se, caso a caso, qual o

processo mais apropriado.

Todos os processos logisticos podem ser vistos como uma rede de atividades interligadas
que somente podem ser otimizadas de forma global. Qualquer tentativa no sentido de
otimizar elementos ou atividades isoladas levara a um resultado sub-optimizado

(CHRISTOPHER, 2007).

Este serd um dos temas em foco nesta dissertacdo, a vantagem de existéncia de uma
estratégia concertada que permita optimizar e valorizar todo o circuito de medicamentos

que regressam ao embalador.

Para o efeito, na primeira parte da dissertacao efetua-se uma revisao global do contexto
atual no que respeita as especificidades inerentes ao tratamento dos residuos de

medicamentos.

A andlise do conjunto de mais valias que traria a optimizacdo deste processo para os
intervenientes na cadeia do medicamento, é complementada pelos resultados do estudo,

que se analisa na segunda parte da dissertacao.

12



II. ENQUADRAMENTO TEORICO

1. Cadeia de abastecimento do sector farmacéutico

A cadeia de abastecimento do sector farmacéutico é complexa, envolvendo laboratérios
nacionais e internacionais que juntamente com distribuidores formam um sistema fiavel
que fornece produtos de elevada qualidade ao mercado institucional. O segmento
institucional abrange os hospitais publicos e privados, clinicas, centros de saude,

paralelamente as farmacias comunitarias e outros pontos de venda de medicamentos.

A cadeia de abastecimento do medicamento tem-se tornado progressivamente mais
complexa ao longo dos ultimos anos. A cadeia de abastecimento global do sector

farmacéutico pode ser representada pela Figura 2 de uma forma muito simplificada.

S

Figura 2. Rede de abastecimento de medicamentos simplificada.
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1.1 - Industria Farmacéutica

A nivel europeu a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) é responsavel pela avaliacao
de medicamentos para uso humano e veterinario, reunindo 42 autoridades nacionais e 25
paises. Em Portugal o Infarmed, Instituto da Farmacia e Medicamento, é responsavel pela
autorizacdo de introducdo de medicamentos de uso humano no mercado nacional. O ponto
de partida para a colocagdo de um medicamento no mercado é o da investigacdo e
desenvolvimento. Este passo primordial exige meios tecnolégicos de pesquisa cientifica
rigorosa e avangada, que inclui muitas vezes parcerias entre industrias, meios académicos
e o proprio Infarmed. De referir no entanto que, em Portugal, embora haja varias
empresas portuguesas presentes no mercado nacional, a grande maioria é detentora de

licencas de produgdo e/ou comercializacdo de medicamentos de empresas internacionais.

De seguida, o processo parte para a fase de ensaios clinicos, regulamentada pelas regras
europeias de aplicacdo de boas praticas clinicas na conducdo de ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano, constantes no Decreto-Lei no 46/2004, de 19 de Agosto,
que transpde para a ordem juridica nacional a Diretiva 2001/20/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 4 de Abril. Numa fase final, para a comercializacdo de
medicamentos no mercado portugués, a empresa farmacéutica deve ser titular de
autorizacdo de introduc¢do no mercado (AIM). Em 2011, existiam 15859 medicamentos
autorizados em Portugal, correspondendo a 8738 marcas e 57733 apresentagdes
comerciais (INFARMED, 2012). Subsequentemente, toda e qualquer atualizacdo e
alteragdo ao medicamento necessita também de ser autorizada pelo Infarmed, seguindo os

procedimentos padronizados nas Alteragdes aos Termos da AIM (INFARMED, 2011).

Validada a AIM, o medicamento estd em condi¢des de ser fabricado. As entidades
detentoras de instalacdes dedicadas ao fabrico de medicamentos estdo sujeitas a
legislacdo que regula o licenciamento industrial, nomeadamente o Decreto-Lei n069/2003,
de 10 de Abril, o Decreto Regulamentar no 8/2003, de 11 de Abril, e a Portaria no
464/2003, de 6 de Junho, sendo o Ministério da Economia a entidade coordenadora do

licenciamento da industria.

Em 2009, existiam 137 empresas farmacéuticas (importadoras e/ou produtoras de
medicamentos) em Portugal. Nesse ano, a produ¢do de produtos farmacéuticos
representou 1.975 milhdes de euros. (APIFARMA, 2010). No top 100 dos laboratérios

titulares de AIM com maior volume de vendas, publicado na Estatistica do Medicamento

14



(INFARMED, 2012), apenas se encontra uma empresa portuguesa nos 20 primeiros

lugares, a Generis, na posi¢do nimero 9, empresa produtora de medicamentos genéricos.

1.2 - Empresas de distribui¢cao farmacéutica por grosso

A logistica de armazenamento de stocks é insustentavel para as farmacias. As farmacias
dispdem habitualmente de um espaco fisico limitado e necessitam de dedicar uma area
consideravel a exposicdo e venda de produtos. Adicionalmente, o armazenamento de
medicamentos e produtos de saude, obriga ao investimento em unidades logisticas que

tém de cumprir determinadas condi¢des, impostas por via regulamentar.

7

A Distribuicdo Grossista Farmacéutica é uma atividade licenciada e regulada pelo
Infarmed, sujeita a legislacdo especifica prevista no atual Estatuto do Medicamento
(Decreto-Lei 176/2006, de 30 de Agosto), complementada pelas normas de Boas Praticas
de Distribuicdo (Portaria n.2 348/98, de 15 de Junho), cumprindo todos os critérios para

que o medicamento atinja o seu objectivo.

Assim, os distribuidores por grosso assumem a fun¢do de armazenamento, podendo
beneficiar de economias de escala significativas e asseguram o abastecimento regular do

mercado. Os agentes envolvidos na distribui¢do grossista sdo enquadrados em trés tipos:

- Pré-Grossistas;

- Grossistas full line;

- Grossistas short line.

O papel do grossista full line com frota de distribuicdo prépria encurtou a distdncia e o
tempo de servico, com garantia de melhor acompanhamento do produto e melhor servico
a comunidade. Esta capacidade de abastecimento regular das farmécias, é assegurada por
entregas didrias, verificando-se na grande maioria das situa¢des, 3 entregas didrias
regulares, acrescidas de entregas de urgéncias, em situagdes justificadas, na generalidade

do pais, garantindo o acesso imediato ou quase imediato, da populacao aos medicamentos.

Nas empresas short line inclui-se um elevado nimero de empresas titulares de AIM’s, que

se encontram licenciadas para a distribuicdo dos seus produtos. Integram-se ainda nesta

15



classe, algumas empresas da distribuicao que exercem atividade com um grupo restrito de

produtores.

Mais recentemente surgiu o conceito de distribuigdo pré-grossista, cuja acao visa realizar
fundamentalmente a logistica entre produtor-grossista-retalho e que sera seguramente

influente na evolucdo qualitativa da distribuicdo (GROQUIFAR, 2012).

Nos ultimos anos, e num contexto de crise do sector do medicamento, tem-se assistido a
uma tendéncia de concentracdo no sector grossista, verificando-se a fusdo e aquisicdo de
algumas empresas de distribuicdo. Com efeito, em 2005, a OCP adquiriu a Soquifa, em
2008 ocorreu a fusao entre Farbeira, Cofarbel e Farcentro dando origem a Plural e
finalmente, em 2009, ocorreu também a fusdo da Codifar com a Unido dos Farmacéuticos,
dando origem a Udifar. Na mesma linha de redugao de custos, tem-se também assistido ao
encerramento de unidades logisticas em determinadas zonas do pais e concentracao nos

grandes centros urbanos, ou em locais estratégicos para o abastecimento do mercado.

No entanto, apesar das remodelacdes que tém ocorrido no sector, mantem-se espaco
aberto para o surgimento de novos armazéns de medicamentos que, nos ultimos anos,
registam um aumento crescente em numero. Em 2011, existiam 406 armazéns de

distribuicdo por grosso registados no Infarmed (Quadro 2).

Armazéns de Medicamentos

Quadro 2. Evoluc¢ao do nimero de armazéns de medicamentos (Fonte: Estatistica do Medicamento

2011, Infarmed)

0 mercado portugués caracteriza-se pela existéncia de cooperativas de distribuicdo
criadas por farmécias, com uma boa implementa¢do no mercado e em concorréncia direta
com os grandes grupos internacionais presentes em Portugal. As empresas multinacionais
presentes no mercado portugués estdo representadas neste mercado pela Alliance

Healthcare, do grupo Alliance Healthcare International e pela OCP, do Grupo Celesio.

De modo global, o mercado da distribuicdo grossista é dominado por 7 grandes empresas,

que representam mais de 90% do mercado de distribuicao (Figura 3).
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Figura 3. Quotas de mercado das empresas de distribui¢do por grosso (Fonte: Dados do IMS 2009)

A remuneracdo do sector grossista baseia-se numa margem fixa sobre o preco dos
medicamentos sujeitos a receita médica, fixada por lei. Embora com alguma variacdo ao
longo dos anos, atualmente, a margem situa-se em 8% sobre o PVP do medicamento. No
caso especifico dos medicamentos nao sujeitos a receita médica, a remuneracao pela

distribuicdo baseia-se num sistema de pregos e margem livres.

1.3 Retalho do medicamento

1.3.1 Locais de venda de medicamentos nio sujeitos a receita médica

Em 2005, a venda de Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) foi
liberalizada (Decreto-Lei no 134/2005, de 16 de Agosto), passando desde essa data a ser

permitida a venda destes medicamentos fora das farmicias.

Os locais de venda de MNSRM tém que estar registados no Infarmed e cumprir
determinadas condi¢des de funcionamento, destacando-se a existéncia de um responsavel
técnico, farmacéutico ou técnico de farmacia, devidamente registado no Infarmed. O
mesmo profissional pode ser responsavel por mais de um local de venda, no limite de

cinco e quando a distancia entre os mais afastados nao ultrapasse os 50 km.

17



Em 2011, existiam 926 parafarmécias e espacos de saude autorizados pelo Infarmed

(Quadro 3).

_ — — — o —

Locais de Venda de MNSRM

Quadro 3. Evolugdo do nimero de locais de venda de MNSRM (Fonte: Estatistica do Medicamento

2011, Infarmed)

0 mercado dos MNSRM ¢é actualmente dominado pelos grandes distribuidores do retalho
alimentar que constituem mais de 70% de quota do mercado de MNSRM, sendo que o
grupo Sonae detinha, em Dezembro de 2010, quase 50% do mercado (INFARMED, 2012)
(Figura 4).

B Pharmacontinente, S.A.

¥ Modelo Continente
Hipermercados, S.A.

E Continente Hipermercados, S.A.

B Pingo Doce Distribuicdo
Alimentar, S.A.

“ Companhia Portuguesa de
Hipermercados, S.A.

“ Outros

Figura 4. Entidades com maior volume de vendas de MNSRM. (Fonte: Estatistica do Medicamento

2011, Infarmed)
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1.3.2 Farmacias

O sector das farmdacias é um dos sectores mais regulado pelo Estado, quer ao nivel do seu

funcionamento, quer também a nivel da sua instalacdo e abertura.

Em 2011 existiam 2789 farmacias em Portugal (Quadro 4). Atendendo ao numero de
habitantes que constituem a populacao portuguesa segundo o Censos 2011, isto significa
que a capita¢do por farmdcia é de 3787 habitantes por farmacia, o que faz de Portugal um
pais da Unido Europeia com uma das mais baixas capita¢des por farmacia (INE 2012,

INFARMED, 2012).

_ — — “ o —

Farmacias 2666 2664 2693 2768 2789

Quadro 4. Evolugdo do nimero de farmacias (Fonte: Estatistica do Medicamento 2011, Infarmed)

Numa analise da distribuicao de farmacias por distrito, por concelho e por Administracdo
Regional de Saude, efectuada por Rodrigues et al. (RODRIGUES, 2007), concluiu-se haver
uma equilibrada cobertura farmacéutica da populagdo, ndo existindo significativas

desigualdades no acesso ao medicamento.
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2. Participacdo dos diversos sectores na gestao de residuos de medicamentos

Para uma eficiente gestdo do fluxo especifico de residuos de medicamentos, exige-se a
adesdo de todas os operadores econdémicos do sector com participa¢do ativa no processo,
nomeadamente: adesdo por parte da indudstria farmacéutica; adesdo por parte das
empresas distribuidoras, adesdo por parte das farmdcias, e adesdo do consumidor final

aliado a um aumento da consciéncia dos cidadaos.
2.1 Adesio da Industria Farmacéutica, Distribuidores e Farmacias

Quanto a industria farmacéutica (embaladores e importadores) responsavel pela
introducdo dos medicamentos no mercado, tem aderido progressivamente ao sistema
verificando-se um aumento consistente do numero de entidades que participam

ativamente no processo (Quadro 5).

Embaladores (Industria Farmacéutica)
Empresas Distribuidoras (Armazenistas) 18 18 16 15 15

Farmacias 2.744 2748 2749 2.758 2.816
Quadro 5. Adesdo das entidades ao processo de gestao de residuos (Fonte: Valormed, 2011)

O reduzido nimero de armazenistas aderentes resulta de fusdes entre entidades
aderentes. No entanto persistem algumas situagdes de incumprimento relativamente aos
Embaladores, estimando-se que cerca de uma centena de entidades, ou seja,
aproximadamente 30% do total, ndo participem atualmente no processo de gestdo de
residuos. Contudo, em termos de unidades declaradas pelos embaladores aderentes, e
relativamente ao mercado do medicamento, estas quantidades representam cerca de 95%
do mercado total. Verifica-se assim um adequado nivel de adesdo dos embaladores,
embora continuem fora do sistema cerca de uma centena de embaladores, nomeadamente

do sector de dermocosmética.
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2.2 Adesio do Consumidor Final

Apesar de a maioria dos medicamentos vendidos serem efetivamente consumidos pelos
pacientes, haverd sempre medicamentos que depois de comprados nao sdo utilizados. As
razdes mais comuns para o ndo consumo dos medicamentos, e a sua transformagio nos
chamados residuos p6s-consumo (ou seja, residuos produzidos por consumidores finais)

sdo as seguintes (Quadro 6):

Razées para a acumula¢do de medicamentos fora de uso pelos consumidores
- Expiragdo do prazo de validade,

- Nédo adesdo a terapéutica (esquecimento, intolerancia aos efeitos secundarios,
suspensdo deliberada da terapéutica),

- Alteragdo da prescrigio,
- Prescricdo/compra de embalagem de dimensao excessiva,
- Armazenamento incorreto e degradagdo do medicamento

- Falecimento do paciente

Quadro 6. Razdes para a acumulacdo de medicamentos fora de uso pelos consumidores (Baseado
em RUHOY, 2008 e MARTINHO, 2009)

0 estudo intitulado “Medicrec: Atitudes e comportamentos das familias portuguesas face
aos residuos de embalagens e de medicamentos fora de uso” (MARTINHO, 2009),
realizado pela Faculdade de Ciéncia e Tecnologia da Universidade Nova de Lisboa e
apoiado pela Valormed, centrou-se na realizacdo de inquéritos aos utentes de farmacias,
tendo-se obtido 1.206 questionarios validos, correspondendo a uma taxa de resposta de
43%. No caso do questiondrio as farmacias, foi obtida uma taxa de resposta de 100%, com
120 inquéritos validados. Para um intervalo de confianca de 95%, a margem de erro para

o questiondario dos utentes foi de + 2,82%, e para o questionario as farmacias de + 8,95%.

Das conclusfes obtidas para objectivos deste trabalho de investigacdo, relativamente aos

utentes das farmacias e suas familias, salientam-se as seguintes:

* Trinta e seis porcento dos utentes, indicaram que, o préprio (88%) ou alguém da sua

familia, j& teriam entregue, no ano em vigor, medicamentos fora de uso na farmacia;
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Dos restantes utentes, cerca de 22% indicou que tem como habito entregar na farmacia
os medicamentos que sobram ou deixam de tomar e cerca de 31% entrega os

medicamentos fora de prazo;

As circunstancias mais referidas, que levam os utentes a deitar fora os medicamentos
fora de uso, sdo as seguintes: data ter expirado (86%); excesso de medicamentos

prescritos (21%) e a alteragao de prescricao (14%);

Relativamente aos medicamentos que sobram ou deixam de tomar, em média 36% dos
utentes entregam na farmadcia, 34% guardam em casa (maioritariamente com o intuito
de poderem vir a utilizar mais tarde) e 26% deitam para o caixote do lixo, havendo

ainda cerca de 1% que despejam na sanita/ lavatoério;
q pej

O destino dos medicamentos fora de prazo é maioritariamente a entrega na farmacia
(56%), seguido do caixote do lixo (38%), havendo cerca de 5% dos utentes que deitam
os medicamentos fora de prazo para a sanita ou lavatério (em especial os

medicamentos liquidos, mas também suspensdes, pds e comprimidos);

Relativamente ao destino dado as embalagens que acondicionam os medicamentos,
quando estes acabam ou as separam dos medicamentos, concluiu-se que nao existem
grandes diferencas em termos de destino dado aos diferentes tipos de embalagens. Em
média, 61% dos utentes colocam estas embalagens no caixote do lixo, 21% no ecoponto

e 18% entregam na farmicia;

Relativamente a opinido sobre o destino mais correto para os medicamentos fora de
uso, para as embalagens ainda com medicamentos e para as embalagens vazias, em
todos os casos os utentes afirmaram ser a farmacia o melhor destino (cerca de 76%
para os medicamentos fora de uso, 63% para as embalagens ainda com medicamentos

e 36% para as embalagens vazias);

No que se refere a opinido sobre os motivos pelos quais as pessoas nido entregam os
medicamentos fora de uso nas farmadcias, os resultados obtidos permitem concluir que
a maioria dos utentes tem a opinido que sdo mais motivos de conveniéncia pessoal, do

que propriamente por falta de informacao;

by

Relativamente a percepcdo de risco dos utentes e de perigosidades face aos
medicamentos, os resultados obtidos indicam que uma maior divulgacdo da

probabilidade e gravidade dos riscos associados aos medicamentos fora de uso, bem
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como da perigosidade dos mesmos, poderd influenciar de forma positiva a entrega nas

farmicias;

* Quanto ao conhecimento sobre o destino mais correto a dar aos medicamentos fora de
uso, a maioria (64%) dos utentes estdo informados e sabem o que devem fazer. Por

outro lado, 68% nao se lembra, nunca ouviu, ou leu, algo sobre a Valormed.

Os resultados mostram assim que existe uma sensibilizacdo da populacgdo e tendéncia para
o aumento da entrega efetiva nas farmadcias dos residuos de embalagens e medicamentos
fora de uso. Contudo, o uso dos contentores de residuos sélidos urbanos (RSU), a descarga
pelos sanitarios e aguas residuais, e a deposicdo nos ecopontos fazem parte de habitos

enraizados pelos portugueses, e que demoram anos a alterar-se.

3. Caracterizagio dos Residuos
3.1 Residuos

Segundo o regime juridico da gestdo de residuos, (Decreto-Lei n? 178/2006 de 5 de
Setembro), “residuo” é “qualquer substdncia ou objecto de que o detentor se desfaz ou tem
a intengdo ou a obrigagcdo de se desfazer”. Este documento define ainda como “residuo
urbano” o “residuo proveniente de habitacées bem como outro residuo que, pela sua

natureza ou composigdo, seja semelhante ao residuo proveniente de habitagées”.

Para responder a necessidade de abordar o aumento da produg¢do e a complexidade do
tema residuo, introduziu-se o conceito “gestao de residuos” que, de acordo com o Artigo
32 do Decreto-lei n® 239/97, se refere as “operagdes de recolha, transporte armazenagem,
tratamento e eliminac¢do de residuos, incluindo a monitorizacdo dos locais de descarga
ap6s o encerramento das respectivas instalagdes, bem como o planeamento dessas
operacoes.” E através da gestdo dos residuos que se atua com o objectivo de minimizar ou
eliminar o impacto que estes residuos tém no ambiente, preservando-o, e ao mesmo

tempo obtendo proveitos sociais e econémicos de uma politica sustentavel.

Com o objectivo de homogeneizar as normas vigentes ao nivel da identificacdo e
classificagdo de residuos, e ao mesmo tempo facilitar um perfeito conhecimento pelos
agentes econémicos do regime juridico a que estdo sujeitos, foi criada a Lista Europeia de

Residuos (LER) que foi transposta para a legislacdo nacional através da Portaria n?
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209/2004, de 3 de Margo. Nesta lista estdo definidos cédigos de acordo com os residuos

produzidos, dividindo os residuos em 20 categorias consoante a atividade onde foram

originados, sendo que numa empresa podera existir mais do que uma atividade.

No que respeita aos fluxo especifico de residuos de embalagens e de medicamentos, e para

efeitos mais praticos, podemos utilizar a seguinte classificacdo descritiva dos residuos de

acordo com a uma divisdo em categorias principais e subcategorias (Quadro 7):

Medicamentos

Embalagens

Nao
Embalagem

Residuos
Perigosos

Outros
Residuos

Quadro7. Caracterizagdo dos residuos de embalagens e medicamentos (Fonte: Valormed, 2011).

Sélidos

Liquidos e pastosos
Cartao

Embalagem de plastico
Blisters

Embalagens de vidro
Embalagens metalicas
Outras embalagens
Saquetas

Papel

Sacos de plastico

Res. Equipamentos
Eléctricos e
Electrdnicos
Residuos tipo
hospitalar

Objetos perfurantes

Outras categorias

Outras categorias

Comprimidos, pés e outras substancias ativas sdlidas
Liquidos e substancias ativas pastosas (xaropes)

Cartdo, embalagens de medicamentos e cosméticos
Recipientes de plastico

Capsulas (blisters) que envolvem os medicamentos

Vidro de embalagem, frascos, ampolas

Bisnagas metalicas, recipientes metalicos

Outros tipos de embalagens (mat. ceramicas, téxteis...etc.)
Saquetas contendo medicamentos (pos)

Bulas, folhetos e sacos de papel

Sacos de plastico que envolvem as embalagens de
medicamentos usados

Aparelhos de medigdo da glicemia; termémetros; pilhas

Residuos contaminados biologicamente (consumiveis p/
analise aos diabetes)

Seringas, outros objetos, perfurantes,

Materiais ndo embalagem associados aos medicamentos
(bombas p/ asma; compressas)

Mistura de residuos domésticos (restos comida, pacotes de
sumo, etc.)

3.2 Residuos de Embalagens de Medicamentos

Os residuos de embalagens de medicamentos regem-se pelos principios e normas

aplicaveis ao sistema de gestdo de embalagens e residuos de embalagens constantes nos

seguintes diplomas:

* Decreto-Lein.2 366-A/97, de 20 de Dezembro, com as alteragdes introduzidas pelo

Decreto-Lei n.2 162/2000, de 27 de Julho e pelo Decreto-Lei n.2 92/2006, de 25 de
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Maio, que transpode para a ordem juridica nacional a Diretiva n.2 2004/12/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Fevereiro, relativa a embalagens e

residuos de embalagens;

* Decreto-Lei n.2 407/98, de 21 de Dezembro, que estabelece as regras respeitantes

aos requisitos essenciais da composicao das embalagens.

As regras de contetido mais pratico necessarias a implementacdo de sistemas de gestao
especializados no fluxo das embalagens e seus residuos, estdo expostas na Portaria n.2 29-
B/98, de 15 de Janeiro, que descreve os moldes de funcionamento dos “sistemas de
consignacdo” aplicadveis as embalagens reutilizaveis e as embalagens nao reutilizaveis,
bem como as do “sistema integrado” aplicavel apenas as embalagens nao reutilizaveis. No
ambito do Sistema Integrado, os embaladores, as industrias de produ¢do de embalagens
ou matérias-primas para o fabrico de embalagens e os responsaveis pela colocagdo de
produtos no mercado nacional, transferem a responsabilidade pela gestdo dos residuos
das suas embalagens a uma entidade gestora devidamente licenciada para o exercicio
dessa atividade, como é o exemplo da VALORMED, que surge enquanto sistema integrado
que visa a recolha seletiva e encaminhamento para reciclagem dos residuos de

embalagens de medicamentos.

No intuito de monitorizar e controlar o fluxo de embalagens e residuos de embalagens foi
publicada a Portaria n.2 1408/2006, de 18 de Dezembro, que aprova o Regulamento de
Funcionamento do Sistema Integrado de Registo Electrénico de Residuos, com as

alteragdes introduzidas pela Portaria n.2 320/2007, de 23 de Marc¢o.

Toda esta legislacdo foi recentemente objecto de revisdo com base na transposi¢do da
Diretiva Quadro de Residuos - Diretiva 2008/98/CE - através do Decreto-lei 73/2011 de
17 de Junho.

a) Tipos de embalagem

Conforme definido no Artigo 22 do Decreto-Lei n? 366-A/97, de 20 de Dezembro, designa-
se por “embalagem”, todo e qualquer produto feito de materiais de qualquer natureza
utilizado para conter, proteger, movimentar, manusear, entregar e apresentar
mercadorias, tanto matérias-primas como produtos transformados, desde o produtor ao
utilizador ou consumidor, incluindo todos os artigos «descartaveis» utilizados para os

mesmos fins.
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Os tipos de embalagens mais comuns dividem-se habitualmente em trés categorias:

primaria, secundaria e terciaria.

Embalagem Primaria (ou Embalagem de Venda): Compreende qualquer embalagem
concebida de modo a constituir uma unidade de venda para o utilizador final ou

consumidor no ponto de compra.

Embalagem Secundaria (ou embalagem Agrupada): Compreende qualquer embalagem
concebida de modo a constituir, no ponto de compra, uma grupagem de determinado
nimero unidades de venda, quer estas sejam vendidas como tal ao utilizador ou ao
consumidor final quer sejam utilizadas como meio de aprovisionamento do ponto de
venda; este tipo de embalagens pode ser retirado do produto sem afectar as suas

caracteristicas.

Embalagem Terciaria (ou Embalagem de Transporte): Engloba qualquer embalagem
concebida de modo a facilitar a movimentacgao e o transporte de uma série de unidades de
venda ou embalagens agrupadas, a fim de evitar danos fisicos durante a movimentacgdo e o
transporte; a Embalagem de transporte ndo inclui os contentores para transporte

rodoviario, ferroviario, maritimo e aéreo.

b) Tipos de materiais de embalagens

Os tipos de materiais autorizados enquanto embalagem primaria, e portanto que entram
em contacto com o medicamento, sdo especificados pela Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA, 2005). Desta agéncia destacam-se as linhas orientadoras para as
embalagens em plastico que entram em contacto com as substancias ativas - “Guideline on

plastic immediate packaging materials”, publicada em 2005.

Os residuos de embalagens de medicamentos estdo classificados pela Lista Europeia de
Residuos (LER) com o cddigo 15 - Residuos de embalagens entre outros, listando-se

abaixo os residuos de embalagens mais comuns:

15 01 - Embalagens (incluindo residuos urbanos e equiparados de embalagens,

recolhidos separadamente):
* 150101 - Embalagens de papel e cartdo.
e 150102 - Embalagens de pldstico.

e 1501 04 - Embalagens de metal.
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* 1501 06 - Mistura de embalagens.
* 150107 - Embalagens de vidro.

Cartdo e papel, usado desde ha centenas de anos para embalar medicamentos e produtos
farmacéuticos, enquanto embalagem primaria. No passado mais recente, com o advento e
generalizacdo do uso dos plasticos, o cartdo e papel passaram a ser utilizados como

embalagens secundarias.

Vidro, utilizado para embalagem primadria de liquidos, permitindo uma inspegao facil e
podendo evitar a exposicdo do seu conteddo a luz quando colorido. Dadas as suas
caracteristicas intrinsecas, é um inerte, ndo reagindo com as substancias medicamentosas.

0 vidro é facilmente esterilizado. Pode utilizar-se na forma de ampola ou frasco.

Plastico, surge em varias formas, tanto como material primario e secundario de
embalagem, e é muito utilizado dado a sua flexibilidade e diferentes aplicagdes. Os
plasticos sdo resistentes ao choque, ndo sendo quebrados facilmente; opacos, protegendo
da luz. Os termoplasticos, especialmente o polipropileno, o polietileno, e o policloreto de
vinil sdo os mais usados, e apresentam-se na forma de capsulas, frascos, garrafas,
saquetas, blisters, sacos de infusao, etc.. Com a excecdo do PVC sdo facilmente reciclaveis.
Os plasticos termoendureciveis constituem uma pequena frac¢do dos plasticos utilizados,

somente algumas tampas, cdpsulas de contentores em vidro e metal. Estes tipos de

plasticos ndo sdo facilmente reciclaveis.

Metal - utilizado no fabrico de bisnagas contendo emulsdes e cremes. Também utilizado
em filmes de aluminio que envolvem capsulas e impedir o contacto com o ar exterior,
protegendo-as dos efeitos da humidade e da luz. Os metais sdo facilmente triados e

reciclados pela industria respectiva.

3.3 Residuos de Medicamentos

Na Lista Europeia de Residuos (LER), e independentemente da sua proveniéncia, os
residuos de medicamentos (tanto residuos hospitalares como residuos nio
provenientes de unidades prestadoras de cuidados de sadde) sdo considerados nao
perigosos, com excecdo dos medicamentos citotéxicos e citostaticos que, embora urbanos,
sdo considerados perigosos. Os residuos da maioria dos medicamentos podem por isso ter

um tratamento semelhante aos residuos ndo perigosos.
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3.4 Residuos hospitalares

O conceito de residuo hospitalar abrange desta forma um universo alargado de produtores
nas vertentes da sailde humana e animal que, apesar de muito particularizado, apresenta
uma representatividade nacional dispersa e com dimensoes e atividades muito distintas. O
universo alargado de produtores de residuos hospitalares associado a diferentes
atividades econémicas, conduz a uma producdo de residuos de caracteristicas muito
diversas e especificas, ndo s6 no que respeita ao seu risco real, mas também ao nivel de
questdes culturais e éticas, ou da simples percep¢do do risco. A produgdo de residuos
hospitalares nao ocorre apenas nos hospitais e centros de satde, pois para além destes
produtores existem outros, como sejam aqueles com consultas médicas em ambulatoério,
clinicas de saude, postos médicos, farmacias, dentistas, lares, em atividades de prevencao,
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo e investigacdo, relacionada com seres humanos ou
animais, em atividades médico-legais, de ensino e em quaisquer outras atividades que
envolvam procedimentos invasivos como acupunctura, piercings e tatuagens (AGENCIA

PORTUGUESA DO AMBIENTE, 2012).

Estes residuos sdo atualmente considerados em quatro Grupos, em conformidade com o

quadro legal em vigor (Figura 5):

Grupo |: Residuos equiparados a  Grupo II: Residuos hospitalares nio
urbanos perigosos

.5‘?0 aqueles que ndo apresentam Sdo aqueles que ndo estdo sujeitos a id ~ .
exigéncias especiais no seu tratamento  tratamentos especificos, podendo ser Residuos Nao Perigosos

equiparados a urbanos

Residuos Perigosos

Grupo llI: Residuos hospitalares de  Grupo IV: Residuos hospitalares
risco biologico especificos

Sdo residuos contaminados ou suspeitos Sdo residuos de vdrios tipos de
de contaminacdo, susceptiveis de incineracdo obrigatdria
incinera¢do ou de outro pré-tratamento
eficaz, permitindo posterior elimina¢do
como residuo urbano

Figura 5. Classificacdo dos residuos hospitalares de acordo com o Despacho n2242/96, publicado a

13 de Agosto (Fonte: Plano Estratégico dos Residuos Hospitalares 2011-216)
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Os medicamentos sdo um componente essencial dos tratamentos hospitalares, existindo
naturais interacdes entre a gestdo de residuos hospitalares e o sistema de gestdo

integrado da embalagem de medicamentos (SIGREM).

Os residuos de embalagens e medicamentos segundo o Plano Estratégico de Residuos
Hospitalares estdo inseridos nos grupos de residuos hospitalares e residuos abrangidos,

em conformidade com o Despacho n.2 242 /96, publicado a 13 de Agosto.
Grupo II: Residuos hospitalares ndo perigosos

“d) Embalagens vazias de medicamentos ou de outros produtos de uso clinico e ou

comum, com exceg¢do dos incluidos no Grupo Ill e no Grupo IV”;
Grupo IV: Residuos hospitalares especificos
“d) Produtos quimicos e fdrmacos rejeitados, quando ndo sujeitos a legislagdo especifica;

e) Citostdticos e todo o material utilizado na sua manipulagdo e administragdo”.

4. Sistemas de gestio de embalagens e de residuos de embalagens e de

medicamentos existentes

O Decreto-Lei n.2 366-A/97 de 20 de Dezembro refere que a responsabilidade pela gestado
e destino final dos residuos de embalagens cabe as empresas embaladoras ou
importadoras que colocam produtos embalados no mercado. Porém, a lei também nos diz
que esta responsabilidade pode ser delegada numa entidade devidamente licenciada para
o efeito, visto que seria dificil para as empresas recolher individualmente essas
embalagens em casa dos consumidores. Com efeito, A Portaria n.2 29-B/98, de 15 de
Janeiro, estabelece as regras de funcionamento dos sistemas de consignacao aplicaveis as
embalagens reutilizdveis e as embalagens nao reutilizdveis, bem como as do sistema
integrado aplicavel ape- nas as embalagens ndo reutilizaveis, regras a que devem obedecer
os operadores econdmicos responsaveis pela gestdo das embalagens e residuos de

embalagens.

Assim, desde 1996 que a Sociedade Ponto Verde, criada por um conjunto de empresas que
colocam os produtos embalados no mercado (embaladores), é um parceiro privilegiado
para a reciclagem das embalagens, assegurando as condi¢des necessarias para um ciclo de
sustentabilidade praticamente infinito, e contribuindo para o aumento da vida util dos

materiais e para a preservacao do ambiente (SPV, 2012).
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- SIGRE: Sistema Integrado de Gestio de Residuos de Embalagens, gerido pela

Sociedade Ponto Verde, S.A.

Adicionalmente ao SIGRE, existem atualmente outros dois sistemas dedicados a gestdo de
embalagens ndo reutilizdveis e seus residuos, mais especificamente aplicados as

embalagens de medicamentos e as embalagens de produtos fitofarmacétuicos:

- SIGREM: Sistema Integrado de Gestio de Residuos de Embalagens e
Medicamentos, gerido pela Valormed, Sociedade Gestora de Residuos de

Embalagens e Medicamentos, Lda.

Embora os residuos de embalagens de medicamentos representem apenas cerca de 0,3%
de todos os residuos sélidos urbanos e cerca de 1% de todos residuos urbanos de
embalagem, justificou-se a necessidade de se criar o Sistema Integrado de Gestdo de
Residuos de Embalagens e Medicamentos (SIGREM) tendo como justificagcdo o facto de se
tratar de um fluxo especifico de residuos, quer pela sua especificidade como produto,
passando pela sua reduzida quantidade, até ao seu diminuto peso por unidade. Esta
especificidade aconselha a que exista um processo de recolha seguro, assegurando, por
razdes de saude publica, que estes residuos nao estejam acessiveis como qualquer outro

residuo urbano (Valormed, 2013).

O SIGREM é um sistema aberto a todos os operadores econémicos envolvidos na “cadeia
de valor do medicamento”, independentemente de serem ou ndo associados ou filiados

nas instituicdes que participam no capital social da Valormed.

Finalmente, 0 modelo organizativo da Valormed foi replicado por outra entidade na gestao

de residuos de embalagens, o VALORFITO.

- VALORFITO: Sistema Integrado de Gestido de Residuos de Embalagens de Produtos
Fitofarmacéuticos, gerido pela Sociedade SIGERU, Sistema Integrado de Gestao de

Embalagens e Residuos em Agricultura, Lda.

O VALORFITO ¢é gerido pela Sociedade SIGERU, Sistema Integrado de Gestdo de
Embalagens e Residuos em Agricultura, Lda., Sociedade por quotas, constituida em Maio
de 2005, pela ANIPLA, Associacao Nacional da Industria para a Prote¢do das Plantas e pela
GROQUIFAR, Associacdo de Grossistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos e tem como

objectivo a recolha periédica dos residuos de embalagens primdrias de produtos
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fitofarmacéuticos e sua gestao final, seguindo as exigéncias definidas no licenciamento

(VALORFITO, 2013).

Para além das entidades gestoras de residuos de embalagens, encontram-se em
funcionamento em Portugal outras entidades gestoras para diferentes fluxos de residuos,
alguns dos quais também em utilizacdo nomeadamente na gestdo de residuos hospitalares

(AGENCIA PORTUGUESA DO AMBIENTE, 2012). A referir:

- Ecopilhas, Sociedade Gestora de Residuos de Pilhas e Acumuladores, Lda.;

- ERP Portugal (European Recycling Platform), Associacdo Gestora de Residuos de
Equipamentos Elétricos e Electronicos e de Residuos de Pilhas e Acumuladores;

- AMBS3E, Associagdo Portuguesa de Gestdo de Residuos de Equipamentos Eléctricos

e Electrénicos.

5. Destino final dos residuos de medicamentos e respectivas embalagens

Como foi ja referido, um dos passos fundamentais na gestdo de residuos de medicamentos
¢ a diminuicao da sua producdo. Para esse efeito, é essencial a sensibilizacdo da populacdo
através do encorajamento de determinadas praticas (para diminuicdo dos residuos do
subsistema A), sendo também possivel atuar junto de outros intervenientes na cadeia de
distribuicdo do medicamento, nomeadamente incentivando a chamada “distribuicdo
reversa” (para diminuicdo dos residuos do subsistema B). As farmacias podem, neste
contexto, minimizar a quantidade de residuos ao usar a distribui¢do reversa, na qual
medicamentos ndo usados mas potencialmente utilizdveis sdo devolvidos ao armazenista

ou a industria produtora, com obtenc¢do de um crédito.

O sector nacional dos residuos evoluiu significativamente, estando hoje melhor
estruturado e capacitado para a plena aplicagdo do principio comunitario da hierarquia
das operacdes da gestdo de residuos. Atualmente, o Pais encontra-se dotado de uma rede
de operadores licenciados para a gestdo de residuos e de um conjunto de entidades
gestoras de fluxos especificos que orientam as respectivas atividades para a maximizacao
da reciclagem e da valoriza¢do, tendo vindo a assistir-se a um refor¢o substancial da
capacidade nacional de valorizacdo material, organica e energética de residuos (Decreto-

Lein.2 183/2009 de 10 de Agosto), em detrimento da sua eliminagao.
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Por valorizagdo entende-se designadamente a valorizagdo energética (incineracao com
aproveitamento de energia) e a reciclagem. Por eliminacdo entende-se designadamente

a deposicdo em aterro ou a incineracdo sem aproveitamento de energia.

5.1 Reciclagem

Apenas sao considerados para efeitos de reciclagem os residuos de embalagens, com total
exclusdo de residuos de medicamentos contidos nessas embalagens. Outros tipos de
residuos, dada a sua natureza (restos de medicamentos fora de uso, embalagens muito
contaminadas, materiais apresentado algum potencial de contaminac¢do), devem também

ser incinerados com aproveitamento energético.

Os restantes residuos serdo valorizados energeticamente, consistindo maioritariamente
em substiancias medicamentosas e materiais ou produtos que pela sua natureza nao

possam ser reciclados materialmente.

As embalagens (cartdo, plastico, vidro, metais) perfazem 56% do total, sendo este o limite

tedrico da reciclagem material.

5.2 Métodos de descarte de medicamentos fora de uso

A Agéncia Europeia do Ambiente (AEA) num recente relatério técnico (EEA, 2010), assim
como a Organizacdo Mundial de Saude (PROUSS, 1999), apontam como solucdo
ambientalmente correta, a incinerag¢ao dos residuos de produtos farmacéuticos contendo

substancias ativas.

a) Incineragdo a altas temperaturas: A incineracdo é um processo que utiliza altas
temperaturas em equipamentos préprios de forma a queimar residuos que podem sofrer
este processo. A grande vantagem da incineragao é que o volume dos residuos é reduzido
em 90 por cento e o peso em cerca de 70 por cento. Por outro lado ha a destruicdo de

microrganismos patogénicos que poderiam ser prejudiciais a sadde.

Apés triagem e acondicionamento, é efectuada a recolha dos residuos e transporte por
viaturas especializadas, para a central de incinera¢do. Pode dar-se a necessidade de
armazenamento por um periodo de 1 a 7 dias. Apds controlo e pesagem, os residuos
seguem para a fase de combustdo que se dd em 2 estadios: O primeiro ocorre na cimara de
pirédlise), a uma temperatura entre 850 e 9502C e em depressao (50 KPa). O segundo

estdgio de incineracdo compreende a combustdo da fase gasosa e das particulas
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resultantes da pirélise efectuada na primeira caAmara de combustdo. Realiza-se no termo
reator a temperatura minima de 11002C, com um tempo de permanéncia dos gases de,
pelo menos, 2 segundos. Os produtos resultantes sdo gases, aguas residuais, cinzas e
escorias. Todos eles tém de ser submetidos a tratamentos préprios. Pode ainda ser feita a
co-incineracdo, em indudstrias que utilizam tecnologias de altas temperaturas como
cimenteiras, que normalmente utilizam fornos com temperaturas acima dos 8502C, com
elevados tempos de retencdo e exaustor de dispersdo de gases. Esta poderd ser uma

alternativa viavel para paises onde nao exista uma unidade de incinera¢do dedicada.

No entanto, existem outros métodos alternativos que podem ser utilizados em situagdes

selecionadas:

b) Imobilizacdo de residuos por encapsulamento: O encapsulamento envolve a
imobilizacdo dos residuos de medicamentos numa matriz. Os residuos de medicamentos
sdo colocados num recipiente de plastico ou metal, devendo ocupar até 75% da sua
capacidade maxima, sendo o restante enchido com material como cimento, mistura de
cimento e cal, espuma de plastico ou areia betuminosa. Sdo posteriormente selados e os
blocos so6lidos formados deverdo ser colocados na base do aterro controlado e cobertos

com RSU.

c) Imobilizacdo de residuos por inertizacdo: Consiste numa variante da técnica de
encapsulamento em que os comprimidos, desprovidos da sua embalagem, sdo triturados e
adicionados a uma mistura de agua, cimento e cal para formar uma pasta homogénea. Esta
pasta é entdo transportada, no estado liquido, até um aterro e decantada no sistema de
residuos urbanos. A pasta posteriormente solidifica como uma massa dispersa nos RSU.
Este processo é relativamente barato e pode ser levado a cabo utilizando equipamento

pouco especializado.

Residuos de medicamentos antineoplasicos nunca devem ser descartados em aterros, nem
mesmo apds encapsulamento ou inertizacdo. Os medicamentos anti-neoplasicos devem
ser destruidos em incineradora de duas camaras que opere a uma temperatura elevada de
pelo menos 12002C na camara secunddria, e equipado com equipamentos de limpeza de
gazes. A cdmara de combustiao secundaria é importante para assegurar a destruicio de

residuos citotéxicos resultantes da primeira combustao.
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d) Deposicao em dguas residuais: Produtos farmacéuticos com baixa ou nenhuma
toxicidade e/ ou substancias facilmente biodegradaveis tais como vitaminas, sais,
aminodacidos, lipidos ou glucose, podem ser descartados no esgoto. O mesmo vale para
pequenas quantidades de outros produtos farmacéuticos liquidos excepto substancias
como antibiéticos ou antineopldsicos, que podem ser descartadas no esgoto. Onde ndo
houver estacdo de tratamento de esgoto é necessdrio diluir os liquidos em grandes
volumes de agua e verté-los em cursos de dgua de grandes dimensdes. Nao é aceitavel

descartar medicamentos liquidos, diluidos ou ndo, em cursos de dgua rasa ou parada.

e) Deposicao em aterro: constitui a forma mais antiga e mais comum de deposigao de
residuos sélidos. A deposicdo em aterro refere-se, neste caso, apenas a deposicao direta de
residuos num terreno sem qualquer tratamento prévio ou preparacao. Distinguem-se dois

tipos essenciais:

-Aterro nao controlado (Lixeira a céu aberto): Este devera ser o ultimo recurso no
descarte de medicamentos ndo usados, pois associa-se a um potencial risco de
poluicdo, que pode levar a contaminac¢do de aguas para consumo humano. No entanto,
havendo esta necessidade, deverdo ser cobertos rapidamente com grandes

quantidades de RSU de forma a prevenir eventual acesso e uso inapropriado.

-Aterros sanitarios controlados: Com uma instalacio rigorosa constituida por
depositos revestidos com materiais impermeaveis para impedir que os liquidos
libertados pelo lixo (os lixiviados) se infiltrem e poluam o subsolo, e ainda com uma
rede de extracdo e queima do biogas (o gas que os residuos libertam depois de
depositados), estando por isso preparados para a deposicio de residuos de
medicamentos de forma controlada evitando problemas ambientais e de saude

publica.

f) Incineracdo a baixas temperaturas ou em contentores abertos: A queima de
residuos de medicamentos nestas condi¢des resulta na libertacdo de poluentes téxicos

para a atmosfera e deve ser evitada.

34



6. Impacte dos residuos de medicamentos no ambiente e na satide publica

6.1 Perigos associados as “pequenas farmacias domiciliares”

Existe o habito de guardar os medicamentos ndo consumidos, a maioria dentro do prazo
de validade, em pequenas “farmacias domiciliares”. Verifica-se contudo que esta

acumulacdo de medicamentos acarreta varios perigos e riscos:
* Acidentes e intoxicacdo, em especial para as criangas;

* Automedicacao indevida e entrega a terceiros que se expde a medicamentos para

0s quais muitas vezes ndo houve prescricao especifica

O Centro de Informagdo Antivenenos (CIAV) do Instituto Nacional de Emergéncia Médica
(INEM) recebeu, em 2010, 28.281 chamadas, das quais 15.364 diziam respeito a
intoxicacbes com medicamentos. Em termos globais, segundo os registos do CIAV, as
intoxicacOes pediatricas (dos 0 aos 15 anos) rondam desde 2006 os 10 mil casos por ano.
0 ano com mais consultas foi o de 2007, com 10.673 casos. Em 2010 ocorreram 9.250
casos, sendo que a maioria das situacdes envolveu criangas com idades compreendidas

entre um e quatro anos (6.161 das 9.250 intoxicac¢des).

Os medicamentos representam cerca de 60% dos agentes envolvidos em acidentes,
seguindo-se consecutivamente os produtos de utilizacdo doméstica, pesticidas, produtos

industriais, e os produtos de cosmética e higiene corporal (CIAV, 2011).

6.2 Consequéncias da presenca de residuos de medicamentos nos efluentes

domeésticos e residuos urbanos.

O descarte inadequado de medicamentos no ambiente podera acarretar riscos para a

Saude Publica:

Muitos estudos acerca de resisténcia bacteriana a antibi6ticos em aguas residuais
municipais contribuiram para incluir as esta¢des de tratamento de dguas residuais entre
os principais reservatdrios de bactérias resistentes a antibidticos no ambiente. Os esgotos
compreendem tanto bactérias como residuos antibiéticos, uma mistura que sob condicoes
favoraveis de rico conteiudo de nutrientes e contacto préximo entre bactérias, pode

promover a disseminagdo de resisténcias (NOVO, 2010).

Para além dos antibiéticos, os medicamentos antineoplasicos ndo deverdo ser despejados
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para o sistema de aguas residuais, pois podem ter efeitos inesperados. Tais fAirmacos tém a
capacidade de matar ou impedir o crescimento de células vivas. Se descartados sem
tratamentos no ambiente, pode ter efeitos muito graves, como intervir nos processos

reprodutivos de varias formas de vida.
6.3 Efeitos dos medicamentos na vida selvagem atualmente conhecidos

Existem atualmente dois conhecidos exemplos de medicamentos afectando negativamente
os ecossistemas e a vida animal: o etinilestradiol (EE2) contribuindo para a feminizacao

dos peixes macho, e o diclofenac causando a morte de abutres.

O EE2 desempenha um papel na feminizacdo dos peixes macho em rios, tendo ja sido
relatado por muitos paises de todo o mundo. Os efeitos reportados (concentragdes
plasmaticas de vitelogenina aumentadas, odcitos no sistema reprodutor e ductos
reprodutivos interrompidos) sdo provavelmente o resultado da exposicdo a uma mistura

de derivados estrogénicos, sendo o EE2 o principal componente dessa mistura.

O conhecido anti-inflamatério ndo-esteroide diclofenac, na sua vertente de medicamento
de uso veterinario, matou dezenas de milhdes de abutres na Asia. Este medicamento é
administrado a gado doente, especialmente vacas, que sdo deixadas no local depois de
mortas para que as suas carcagas sejam consumidas por necréfagos como os abutres. Nos
ultimos 15 anos, trés espécies de abutres sofreram um declinio de 97% e sdo agora
consideradas como espécies em perigo critico, ou seja, estando a sofrer um risco
extremamente elevado de extingdo na natureza. O diclofenac causa uma insuficiéncia renal

aguda e o abutre morre num curto espac¢o de tempo (SUMPTER, 2010).

O primeiro caso merece uma especial atencdo no ambito da gestdo de residuos de
medicamentos pois pode resultar simplesmente da entrada de pilulas contraceptivas nos

sistemas de aguas residuais, quer diretamente, quer apds excre¢cdo humana.
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7. Situacao atual do processo de devolugdes

No sector do medicamento, existem procedimentos especificos para devolugdo de
produtos embalados que, por terem ultrapassado o prazo de validade ou por outras
razdes, ndo podem continuar em comercializacdo (Quadro 8). Estes procedimentos
envolvem regras de destruicdo especificas, e todo o processo é devidamente documentado

para efeitos fiscais.

Medicamentos cuja renovacdo de autorizagdo for indeferida por constituir perigo para a satide publica;
Medicamentos, que, embora conservem a mesma designacdo, tenham tido a sua formula alterada;

Medicamentos retirados do mercado a pedido dos produtores ou importadores por reconhecerem nao
terem aqueles interesse para a satide publica ou cuja comercializagio lhes deixou de interessar;

Medicamentos comparticipados que ndo obede¢am as regras de redimensionamento;
Medicamentos que tenham sido alterados na sua designa¢do comercial;
Medicamentos cujo prazo de validade tenha expirado;

Medicamentos cujas embalagens se encontram danificadas.

Quadro 8. Exemplos de motivos para a devolu¢do de medicamentos a industria farmacéutica

7.1 Legislacdo nacional que regula as devolucbes de medicamentos e planos de

recolha

O sistema de garantia da qualidade dos medicamentos engloba ndao apenas a fase de
registo e fabrico daqueles produtos mas também a da distribuicdo. Por essa razdo o
Decreto-Lei n? 135/95, de 9 de Junho, respeitante aos medicamentos de uso humano,
determina que os titulares de autorizacdo para o exercicio da atividade de distribui¢ao por
grosso de medicamentos ficam obrigados a cumprir os principios e normas das boas

praticas de distribuigao.

Os principios orientadores dos corretos procedimentos de distribuicdo encontram-se
consagrados nas Diretrizes comunitarias n? 94/C63/03 relativas a boa pratica de
distribuicdo, publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, n? C63, de 1 de
Marco de 1994, e em cumprimento da Diretiva n? 92/25/CEE, do Conselho, de 31 de

Marco, sobre a distribuicao por grosso de medicamentos de uso humano.
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Assim, no que respeita as devolu¢des de medicamentos e planos de recolha, devem

verificar-se os seguintes principios:

“1. Devolugées de medicamentos ndo defeituosos:

1.1 - Para evitar a sua redistribuicdo, os medicamentos sem problemas de qualidade que sejam ou
tenham de ser devolvidos devem ser separados das existéncias comercializdveis até que seja adoptada

uma decisdo quanto ao seu destino.

1.2 - Os produtos que tenham deixado de ser controlados pelo grossista apenas poderdo regressar as

existéncias comercializdveis se cumulativamente se verificarem as seguintes condicées:

a) As mercadorias estiverem nos respectivos contentores originais e estes ndo tiverem sido abertos e

se encontrarem em boas condigées;

b) Se apurar que as mercadorias estiveram armazenadas e foram manuseadas de modo adequado;

c) O periodo remanescente até ao fim do prazo de validade for aceitdvel;

d) Tiverem sido examinados e analisados pelo diretor técnico. Esta avaliagdo deve atender a natureza
do produto, as eventuais condigbées de armazenamento de que necessita e ao tempo decorrido desde
que foi enviado. Deverd prestar- se especial atengdo aos produtos que requeiram condigdes especiais
de armazenamento. Se necessdrio, haverd que consultar o titular da autorizagdo de introdugdo no

mercado ou a pessoa qualificada junto do fabricante do produto.

1.3 - Devem ser mantidos registos das devolugdes e o diretor técnico deve aprovar formalmente a
reintegragdo das mercadorias nas existéncias, ndo devendo essa reintegracdo comprometer o

funcionamento eficaz do sistema «primeiro entrado, primeiro saido».
2 - Plano de emergéncia de recolhas:

2.1 - Deverd existir um procedimento escrito relativo a um plano de emergéncia para pedidos urgentes
e ndo urgentes de recolha, devendo ser designado pelo diretor técnico um responsdvel pela execugdo e

coordenagdo destes pedidos.
2.2 - Todos os pedidos de recolha devem ser registados na altura em que se efetuem.

2.2.1 - Os registos devem estar a disposicdo das autoridades competentes dos Estados membros em

cujo territdrio os produtos tenham sido distribuidos.

2.3 - Por forma a assegurar a eficdcia do plano de emergéncia, o sistema de registo de fornecimentos

deverd possibilitar a identificagdo e contactos imediatos de todos os destinatdrios de um dado
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medicamento.

2.31 - Em caso de pedido de recolha, os grossistas poderdo decidir comunicd-lo quer a todos os seus

clientes quer apenas aos que tenham recebido o lote objecto do pedido.

2.4 - Em caso de recolha de um lote, todos os clientes, nacionais ou ndo, a quem o lote tenha sido

distribuido devem ser imediatamente informados.

2.5 - A recolha, comunicada por escrito e aprovada pelo titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado ou, se for caso disso, pelas autoridades competentes, deve indicar se abrange também o

sector retalhista.

2.5.1 - A comunicagdo deve solicitar que os produtos a devolver sejam imediatamente retirados dos
depdsitos de produtos comercializdveis e armazenados numa drea separada prépria, até que sejam

devolvidos de acordo com as instrugdes do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado.”

Adicionalmente, o Infarmed define, no Art®178 do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de Agosto
(Estatuto do Medicamento), os principios gerais a que devem obedecer os sistemas de
retirada, recolha ou eliminacdo de medicamentos, acondicionamentos ou residuos de
medicamentos que, por qualquer razao, devam ser retirados do mercado. Nomeadamente,
define quem sdo os responsaveis pela retirada do Mercado, definindo também o titular da

autorizacdo de introdu¢do no mercado pelo valor a ser creditado.

“Os titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado, de autorizagdo de importagdo
paralela ou de outras autorizagdes equivalentes sdo responsdveis pela retirada, recolha e
eliminagdo dos medicamentos e acondicionamentos que, por qualquer razdo, devam ser
retirados do mercado, sem prejuizo da possibilidade da retirada ser desencadeada, no
caso de medicamentos cujo prazo de validade haja expirado, pelo distribuidor, pela
farmdcia ou por outras pessoas singulares ou colectivas legalmente detentoras de

medicamentos para fornecimento, a qualquer titulo, ao ptblico.

Os medicamentos recolhidos sdo creditados aos distribuidores, as farmdcias, aos locais de
venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica e as unidades de prestacdo de
cuidados de satide, assumindo os titulares de autorizagées referidas no nimero anterior

as correspondentes responsabilidades financeiras, salvo dolo ou negligéncia grosseira.”

Finalmente, O Despacho n? 1/88 de 12 de Maio determina os prazos de
retirada do mercado dos medicamentos, que se fixam em 10 dias, 90 dias ou 1

ano.
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7.2 O processo atual de devolugdes

Atualmente, a devolucdo de medicamentos é efetuada pelo circuito de distribuicdo normal
em “distribuicdo reversa”, das farmacias para as empresas embaladoras (laboratérios),
sendo o transporte assegurado pelas empresas distribuidoras do sector. Ao assumir a
retoma dos produtos devolvidos, o laboratério fica encarregue da gestdo desses residuos,
tendo a responsabilidade da valorizacdo dos residuos de medicamentos, fazendo-o

habitualmente através de um operador licenciado.

De um modo sistematizado, podemos descrever as sucessivas etapas da distribuicdo

reversa de medicamentos fora de uso da seguinte forma:

A farmacia elabora a “notas de devolucao” individualizadas por laboratério, que

acompanhara cada medicamento/ lote de medicamentos;

As devolugdes sdo transportadas pelos distribuidores e entregues aos respetivos

laboratoérios;

Os laboratérios creditam o valor das devolugdes aos distribuidores, que por sua vez

creditam as farmacias;

Os laboratérios encaminham os medicamentos devolvidos para as entidades

gestoras de residuos;

O operador de gestao de residuos emite um certificado de destrui¢cdo ao laboratério.

Aos laboratérios é permitido fazer o abate fiscal, havendo prova da destruicdo dos

residuos.

Por vezes existem devolugdes que sdo recusadas pelos laboratérios, sendo devolvidas as
farmacias pelos distribuidores. Neste caso ndo existe nota de crédito, atribuindo-se as

farmaécias os custos da gestao destes residuos.
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8. Proposta de implementacao de uma Central de Processamento de Devolugdes

8.1 Esquema de devolugdes atual vs Central de Processamento de Devolugdes

ESQUEMA ACTUAL CENTRAL DE PROCESSAMENTO
_ ? Regularizacao A $
Devolugoes | (prazonio : : Regularizacac
recusadas : definido) Créditos a valicd : 15 dias
L Recolha
Processamento mensal | @
de Gestao ARMAZENISTAS ARMAZENISTAS
Documental H
* ¢ Tracing
i i
i i
o : Regularizacao e :
Validacao I (prazo nao Pmtcbs‘]‘m_cmu ] i 2 1 Regularizacac
: definido) de Gestao G ; : 30 dias
I Documental DEVOLUCOES H
; :
1 YI réditos a validar (24h) :
LABORATORIOS LABORATORIOS
Residuo l[‘?)'}“'t‘ﬁa VALORMED
irecta
: SIGREM
OPERADOR DE RESIDUOS

OPERADOR DE RESIDUOS

Figura 8. Esquema de devolugdes atual e proposta de criacdo de Central de Processamento de

Devolugdes (-- fluxo fisico; -- fluxo financeiro; -- fluxo de informacgéo)

8.2 Objetivos

A criagdo de uma Central de Processamento de Devolu¢des tem por objetivo a
implementacdo de uma estratégia quer para a reestruturacdo do atuais sistemas de gestao
de devolugdo, agilizando e unificando-os numa dnica unidade, quer para uma significativa
reducdo do tempo relativo ao ciclo da devolugdo, indo assim de encontro as necessidades
da inddstria farmacéutica, distribuidores e farmadcias, ao tornar o processo de devolucoes
mais eficiente e econémico, além de homogeneizar os critérios ambientais pelos quais se
rege todo o tratamento dado as devolu¢des de medicamentos devolvidos enquadradas no

subsistema de residuos B.
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A recolha das devolugdes seria realizada com recurso a uma logistica optimizada, através
de um tnico operador que recolhe os residuos gerados pelas devolugdes, evitando assim a
dispersdao da recolha e transporte, com os custos acrescidos inerentes a um elevado
nimero de transportes individuais. De referir que a operacionalizagdo do sistema de
recolha serd sempre feita através de operadores de gestio de residuos devidamente

licenciados.

Assim, pretende-se com a implementagdo de uma Central de Processamento de
Devolucdes recepcionar, processar e imputar os valores (débitos e créditos) dai
resultantes as diferentes entidades envolvidas no processo respeitando a designacdo fiscal
da entidade responsavel pela emissao. Obter-se-do igualmente vantagens na transparéncia
de dados e partilha de informacdo, através do aumento da capacidade de controlo e

monitorizacdo dos fluxos de residuos do sector

A Central de Processamento de Devolugdes seria sustentada por uma Solugido
Informatica para a gestdo integrada dos processos de devolugio e o acesso em tempo real
a posicdo da devolugdo em conformidade com as areas organicas das entidades
participantes, nomeadamente no que respeita a eventuais atividades de diagnostico da

situacao atual ao nivel das diferentes entidades.

8.3 Objectivos especificos a atingir com a criacao da Central de Processamento de

Devolucoes

Uma gestdo centralizada das devolugdes de medicamentos de uso humano, através da
criacdo de uma Central de Processamento de Devolu¢des complementada com um sistema

de tramitagao documental permitira:

e agilizar e desburocratizar o processo

* minimizar os custos envolvidos

* uniformizar critérios aceites por todas as partes/entidades envolvidas
* garantir a seguranca e tracking do processo

* dar adequado tratamento ambiental as embalagens ndo utilizadas
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Tendo em conta a complexidade dos processos em toda a cadeia da logistica inversa do
medicamento, para que os objectivos acima expressos sejam atingidos torna-se
imprescindivel a participacdo na gestdo desta Central de Processamento de Devolugdes de
representantes dos diversos parceiros do circuito do medicamento: APIFARMA,

GROQUIFAR, FECOFAR e ANF.

Desburocratizacio do Processo

Gestdo e processamento por uma Unica entidade, a Central de Processamento de
Devolugdes, de devolugdes feitas por milhares de farmacias a dezenas de armazenistas de

produtos de dezenas de laboratérios.
A Central de Processamento de Devolugdes libertaria todo o sector da gestdo
administrativa de devolucdes que esta a ser é feita por cada entidade de per si, com

procedimentos administrativos diferenciados.

Minimizacao de custos

Este objectivo sera atingido com a substancial redu¢do de custos administrativos,
conseguida pela rentabilizacdo de uma estrutura humana, técnica (informatica) e logistica

(armazenagem) exclusivamente vocacionada para a gestdo de devolugdes.

Num estudo feito pela GROQUIFAR e pela FECOFAR em 2008, (GROQUIFAR; FECOFAR,
2008) é expressa a preocupacdo do sector da distribuicdo por estes elevados custos. Neste
estudo, foi quantificado o custo de 1 milhdo de € para gerir 5,2 milhdes de unidades, o que
se traduz no elevado custo de cerca de 0,20 € por unidade tratada. De referir que estes
custos nado incluem os custos de armazenagem nem os procedimentos administrativos
realizados pelos laboratérios, para além dos custos de imobilizacdo financeira.
Certamente, por defeito, poderemos estimar um custo global de cerca de 0,50 € por

unidade devolvida.

Outro dado que evidencia a possibilidade de reducao de custos através de uma Central de
Processamento de Devolugdes é o facto de em Espanha uma unidade desta natureza gerir
as devolugdes de cerca de 25% do mercado espanhol, mais que o mercado portugués, com

apenas 15 pessoas.
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Uniformizacio de critérios

A celebracdo de um Protocolo entre as Associa¢cdes representativas do sector que permita
uniformizar critérios de aceitagdo de devolu¢des serd um elemento chave para o sucesso

deste processo, potenciando a desburocratizagdo do processo e a reducdo de custos.

Contudo, mesmo que ndo seja possivel a total uniformizacdo de critérios, devido a
natureza e complexidade dos diferentes tipos de devolugdes, a criagdo de uma plataforma
de logistica inversa para todo o sector permitira atingir os objectivos atras referidos,
embora certamente em menor grau.

Em Espanha ndo existe qualquer Protocolo, mantendo os Laboratérios critérios de
aceitacdo de devolugdes diferenciados, mas a centralizagdo em plataformas de logistica
inversa criadas para exclusivamente gerir o processo, originam custos mais baixos dos que

existem atualmente no nosso mercado.

Visdo Ambiental e Econémica

A introducdo de uma gestdo centralizada das devolu¢des de medicamentos traria claras
vantagens em termos ambientais, de entre as quais se refere,

1. Reducdo da pegada ecoldgica por eliminacdo dos processos de logistica de expedicao
para paises terceiros por exclusdo de envio para paises terceiros dos medicamentos
e/ou outros produtos;

2. Optimizacdo da logistica com reducao de emissdes de gases com efeito estufa;

3. Permite a recuperacdo de recursos através de um aumento significativo da reciclagem
de materiais reciclaveis (cartao e papel);

4. Assegura que os componentes medicamentosos serdo destruidos através de
valorizagdo energética ;

5. Entrega de materiais destinados a valorizacdo energética a Entidades Gestoras

nacionais, por isso, geradores de receitas financeiras.

8.4 Vantagens para os intervenientes no Processo Global

0 ambito das atividades da Central de Processamento de Devolugdes e a logistica de todo o

processo é bastante vasta, estando os processos fisicos e documentais repartidos pelas
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seguintes entidades:

¢ Laboratoérios Farmacéuticos detentores das AIM’s
* Distribuidores/ grossistas

¢ Farmacias

8.4.1. Laboratérios Farmacéuticos detentores das AIM’s

A industria farmacéutica beneficiaria de claras vantagens essencialmente ao nivel da
possibilidade de efetuar autos de abate via Central de Processamento sem movimentacdo
de produto (reducdo do espago ocupado para armazenagem e processamento de
devolucgdes), associado a reducdo de custos de autos de abate, resultantes de um processo
de reciclagem/valorizacdo energética efectuado em Portugal, em vez de no estrangeiro.
Nao menos importante seria a supressdo da atividade de processamento de devolugdes,
com eliminagdo de custos diretos ou de subcontrato para verificagdo fisica do produto e a
reducdo muito significativa de recursos humanos no tratamento das devolugdes. Em
termos de logistica de processamento, em particular no que respeita a emissdo de
créditos, passa a fazer-se uma avaliacdo mais simplificada para critério de crédito/troca
do produto devolvido, com possibilidade de automatizacdo do processo de emissdo de
créditos resultante do produto possuir identificacdo de lote/distribuidor/farmacia. A
funcionalidade que permite fazer o tracking da devolucgdo, acrescenta transparéncia ao
processo através de acesso em plataforma Web ao “estado” das devolugdes. A industria
farmacéutica pode ainda obter a possibilidade de gerar competitividade resultante da
reducdo do prazo de regularizacdo dos créditos, e conseguir a valorizacdo da sua imagem
junto das farmaécias.

De entre os aspectos negativos salienta-se a necessidade de pagamento de um fee por
devolucdo para financiamento do processo e um eventual impacto da reducao do prazo de

regularizacdo ao nivel financeiro para a empresa.

8.4.2. Distribuicdo/ Grossista

Para o armazenista, as vantagens prendem-se mais uma vez com a reducao significativa
de areas e recursos humanos alocados ao processo de devoluc¢des por prazo de validade
expirado, com a vantagem também da transferéncia do processo de gestdo documental e
processamento pela Central de Devolugdes. Adicionalmente, é permitido ao armazenista

reunir informacao estatistica relevante para a sua Gestao de Rela¢do com o Cliente (CRM).
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Ao manter a regulariza¢do do crédito para com o seu cliente, é-lhe permitido definir uma
politica comercial por cliente ao nivel da devolugcdo, podendo manter condi¢des
“particulares” de regularizacdo. Proporciona-se assim uma melhoria relacional com os
clientes, que pode gerar maior competitividade para os armazenistas aderentes. Repetem-
se as vantagens do aumento da transparéncia do processo através de acesso em
plataforma Web ao “estado” das devolugdes com tracking total das devolugdes em curso e

da sua regularizacdo.

Como desvantagem assinala-se também a obrigatoriedade de pagamento de um fee por

devolucgdo para financiamento do processo.

8.4.3. Farmacia

Para as farmdcias destaca-se a vantagem clara de redug¢do do prazo de regularizacdo da
devolucdo, com garantia de regularizacao da devolugdo no prazo de 90 dias ap6s a sua
recolha na farmacia. Em termos de processamento beneficiaria com a
simplificacdo/automatizacdo de procedimentos na regularizacdo do crédito ao nivel do
sistema informatico, minimizacao da possibilidade de extravio da devolucdo e mais uma
vez, a vantagem de ser disponibilizado o tracking total da posicdo da devolugdo numa

plataforma prépria;

Menos vantajoso para a farmacia seria a obrigatoriedade de respeitar o timing de recolhas
e os prazos de expedi¢do (até 30 dias para devolugdes por prazo de validade expirado),
para além da necessidade de separar as devolucdes de medicamentos das restantes,
utilizando contentores proprios. Estariam também sujeitas ao pagamento de uma taxa por

devolucgdo para financiamento do processo.

9. Descri¢cao sumaria do processo e plano de implementacgao

A Solucdo Informatica a criar devera ser auténoma, ter a capacidade de gerir o processo
das devolucoes de medicamentos de forma rigorosa e ser flexivel de modo a responder a

necessidade de efetuar alteragdes por imposicdes de qualquer ordem.

46



9.1 Emissao da Nota de Devolucao

A farmdcia deverd preparar, em suporte informatico, a devolugdo por prazo de vali

expirado protocolado, registando:

dade

- Produto por embalagem a devolver, por leitura 6tica ou digitacdo do cédigo de produto;

- Quantidade;

- Data de validade;

- Lote;

- Preco de custo e PVP;

- Motivo da Devolugio.

Para as farmdacias que tenham disponivel o programa Sifarma 2000, o registo sera
efetuado como ja é usual, sendo o layout o que se apresenta na Figura Z.
0 campo “Stock”, disponivel no Sifarma para gestdo interna da prépria farmadcia, ndo deve
ser exportado para efeitos de gestdo de devolugdes.
A" (c) ANF * FARMACIA DIAS EBRITO ™ Local: FARMACIA DIAS E _|D|_)_(J
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@ CRIAGAO H( Local de CargJR“a Quinta dos Grilos, 30 2790-476 Camnz [
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Figura 6 - Layout do registo de devolugdes no Sifarma
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A validagdo da informacgdo registada na plataforma e Sifarma devera obedecer aos
seguintes critérios (filtros de admissao):

1. Armazenista aderente;

2. Detentor de AIM/Laboratério aderente;

3. Produtos no ambito do protocolo/Laboratoério;

4. Prazo de validade protocolado;

5. Prazo de validade estabelecido por cada Detentor de AIM (condigbes

particulares).

Apés validagdo dos critérios de aceitacdo, serd gerada uma Nota de Devolugdo numerada e
com o respetivo cédigo de barras.

No caso do registo Sifarma, a Nota de Devolucdo é exportada, em ficheiro txt, para a
Solucao Informatica.

A plataforma devolve informacdo da data prevista de recolha da devolu¢do na farmacia,
ap6s comunicagdo com a area operacional e conforme rota estabelecida. A farmécia recebe
alerta/mensagem, na plataforma e Sifarma.

A farmacia imprime a Nota de Devolucdo. Na Nota de Devolucdo devera constar a data de

recolha para que seja utilizada, para efeitos de transporte, como Guia de Remessa.

9.2 Recolha e Transporte

Na visita, o motorista realizara a leitura 6tica do cédigo de barras da Nota de Devolugao e
do(s) respetivo(s) contentor(es).

0 motorista valida a conformidade da Nota de Devoluc¢do disponivel na PDA e a disponivel
na farmdacia e recolhe também a assinatura do representante/responsavel da farmaicia,
sendo também emitida a respetiva Guia de Remessa.

Apéds a conclusdo desta transacdo, o estado da devolucdo deve ser atualizado para “em
transito”.

Esta atualizacdo deve ser realizada na plataforma e disponibilizada para consulta, em area

especifica. Por exemplo:

N.2 Nota de Devolugao Data de Recolha Status
987654 02.04.2013 Processada
321987 03.05.2013 Em transito
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9.3 Central de Processamento de Devolugoes
9.3.1 Recepg¢dio e Armazenamento pré-processamento
Na zona de recepc¢ao de cargas, é efetuada a leitura 6tica dos cédigos de barras da Nota de
Devolucao e respetivo(s) contentor(es), com dois objetivos:

- Confirmar que ndo existem inconsisténcias na relacdo entre o conteido do
contentor recepcionado e respetiva Nota de Devolucao;

- Atualizar o estado da devolucdo na Solucdo Informatica e Sifarma para “Pré-

processamento”.

9.3.2 Processamento

1.2 Etapa:

Posto de Recepgdo: O operador inicia o processamento da devolucdo com a leitura 6tica

dos cédigos de barras da Nota de Devolucdo e respetivo(s) contentor(es), ficando a
informacdo do conteido da Nota de Devolugdo disponivel no sistema do referido
equipamento. E, entdo, efetuada a leitura ética do cédigo de barras de cada embalagem de
medicamento e confirmada a Nota de Devoluc¢ao vs contetudo.

As embalagens confirmadas sdo colocadas em contentor plastico que estd identificado com

c6digo de barras e que é lido aquando da afetagdo a determinada Nota de Devolucio.

2.2 Etapa:

Segregacdo das embalagens de medicamentos processadas no dia, por Detentor de
AIM/Laboratorio.

Acondicionamento em embalagens e armazenamento ordenado em darea de pés-
processamento.

O Laboratoério terd de emitir ordem de abate de acordo com as politicas de destruicdo de
medicamentos estipuladas pelo préprio ou enquadrados no SIGREM - Valormed. Neste
ultimo caso, as embalagens de medicamentos sdo enviadas para o Centro de Triagem e
sujeitas a separacdo das diversas fracdes reciclaveis, e eventualmente, sujeitas a processos

complementares de trituragio e prensagem.
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9.4 Gestao de Créditos

Em final de dia sdo emitidos os relatérios de processamento de embalagens de
medicamentos por Armazenista, Laboratério e respetiva farmadcia, e enviados para as
partes interessadas.

Conforme protocolado, os Laboratérios dispdem de 60 dias para a regularizacdo do
crédito.

A plataforma podera gerar alertas de fim de prazo de regularizacdo de créditos aos
Laboratérios que ndo enviem para a plataforma a validacao da informacao para efeitos de

autorizacdo de crédito.
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III. METODOLOGIA

1. Especificacao dos objectivos

Com a realizacdo deste estudo pretende colocar-se em evidéncia a mais valia em termos
econémicos e de reducdo de custos a varios niveis que traria a implementa¢do de uma

solucdo centralizada de gestao de devolugdes entre todos os operadores do processo.

2. Descricao da Amostra

Os inquéritos foram enviados a 6 armazenistas dos 406 existentes. Os armazenistas
selecionados encontram-se entre os que detém maior quota de mercado, englobando no
seu conjunto aproximadamente 75% da quota de mercado, representando uma amostra

significativa do sector em termos de unidades e valor processados.

Foram aplicados os questionarios ao sector dos armazenistas uma vez que estes
constituem um elo central na cadeia de distribuicdo sendo possuidores de informacdo

privilegiada respeitante quer ao sector da produ¢ao como ao sector das farmacias.

3. Recolha de Informacgao: Inquéritos sobre Devolucoes de Medicamentos Expirados

por Prazo de Validade

O referido inquérito teve por objectivo a identificacdo de toda a informagdo entendida
como relevante para dimensionamento do Projeto da Central de Processamento de
Devolugdes de Medicamentos fora do Prazo de Validade, assim como os custos existentes

no atual modelo.

O instrumento de recolha de dados utilizado foi o questiondrio. Este foi elaborado de

forma a ser preenchido pelos inquiridos.

0 inquérito foi apresentado em papel e organizado em 6 questdes de resposta curta,

fechada ou aberta.

Foi feita uma reunido para recolha e validacdo (integralidade e coeréncia técnica das

respostas) do inquérito;
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Para o tratamento dos dados utilizou-se o programa Microsoft Office Excel 2011. Através
deste programa foi transposta a informacao em papel para o ambiente virtual. Apés esta

passagem os dados puderam ser organizados e contabilizados.

3.1 Estrutura do Inquérito

A primeira pergunta tem com objetivo conhecer “O numero de unidades processadas

anualmente pelo sector de devolug¢des” (Q1)

0 Segundo Grupo de Questoes esta relacionado com os Recursos Humanos “N2 médio de
pessoas/dia alocadas ao processo de devolugdes” (Q2) “N2 de horas/més
consumidas no processo”’(Q3) “Valor hora médio de salario com encargo dos

trabalhadores” (Q4)

O Terceiro grupo de questdes estd relacionado com a componente financeira da
regularizacio de créditos. “N2 médio de horas/més consumidas nesta atividade” (Q5)

“Valor (euros) hora médio de salario com encargos de processamento” (Q6)
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IV. RESULTADOS E DISCUSSAO

1. Descri¢do da Amostra

Universo de analise: As respostas obtidas correspondem a uma quota do mercado da

distribuicdo de 75,37%

Mercado Total: A Andlise para determina¢do do mercado total incide sobre a totalidade
de devolugdes processadas pelo canal Distribuicdo/Armazenista. Implica assim que a
mesma corresponda a AIMs de todos os Laboratérios/Detentores de AIM a operarem no

mercado.

Quota de Mercado de Armazenistas (%)

Armazenista E

15% N\

Armazenista C
10%

Figura 7. Quota de mercado dos armazenistas
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2. Analise do

correspondentes as 75,37% do Mercado

“Numero de unidades processadas anualmente pelo sector de devolugdes” (Q1)

Inquérito para o Universos

“N2 médio de pessoas/dia alocadas ao processo de devolugdes” (Q2)

“N2 de horas/més consumidas no processo”(Q3)

“Valor hora médio de salario com encargo dos trabalhadores” (Q4)

“N2 médio de horas/més consumidas na producao de créditos” (Q5)

de Empresas com

“Valor (euros) hora médio de salario com encargos de processamento” (Q6)

resposta

Andlise do Inquérito para o Universo de Empresas com resposta correspondentes a 75,37% do Mercado

Unds Devolvidas (Q1) | Pessoal (Q2) | Custo Processso Euros (Q3, Q4) | Produgdo Créditos (Q5,Q6)

Empresa Ano Directo H/més Ct unit. unit. € Horas/Més
Armazenista A 753912 12 2112 7,00 7,00 130
Armazenista B 682 894 16 2819 4,99 6,39 352
Armazenista C 220510 11 1900 5,70 7,00 70
Armazenista D 531304 25 4 400 6,30 4,77 704
Armazenista E 50 000 3 400 5,30 6,30 160
Acum/ Pond 2238 620 67 11631 6,05 6,27 1416

Quadro 9. Analise do inquérito a armazenistas

2.1 Unidades Processadas

Na resposta 4 pergunta sobre o ndimero total de embalagens processadas anualmente

observou-se um minimo de 50 000 embalagens e um maximo de 753 912. Do total dos

inquéritos apurou-se um total de 2 238 620 embalagens devolvidas.

2.2 Pessoas alocadas ao Processo

Na resposta 4 pergunta sobre o nimero de pessoas alocadas por dia no processo de

devolugcdes constatou-se que o Armazenista D detém o maior numero de pessoas

envolvidas com 25 colaboradores e o Armazenista E apenas 3. No total da amostra estdo

envolvidas neste processo um total de 67 pessoas.
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2.3 Horas consumidas no Processo

Em relacdo ao nimero de horas consumidas no processo apurou-se um total de 11 631

horas. O minimo serdo 400 horas e o maximo 4 400.

2.4 Valor de Médio de Salario

Relativamente ao valor médio de saldrio com encargos dos trabalhadores constatamos que
o0 Armazenista A detém o valor mais elevado remunerando os seus trabalhadores com um
valor médio de 7€ e o Armazenista B com o valor mais baixo de 4.99€. A média ponderada
dos rendimentos destes trabalhadores situa-se no 6,05€.

2.5 Numero de Horas/Més consumidas nos créditos

Na resposta a esta pergunta concluimos que sao utilizadas neste processo 1416 horas por

més. Observou-se maximo de 704 horas e um minimo de 70 horas.

2.6 Valor hora de salario com encargos de processamento

Em relagdo ao saldrio dos trabalhadores com encargos de processamento observou-se um

maximo de 7€ e um minimo de 4,77€. A Média ponderada dos salarios descritos situa-se

nos 6,27€.

Através da conjugacao dos valores do questionario conseguimos chegar ao custo Direto do
processo de Devolucdes.
O Armazenista A detém o melhor custo direto por unidade devolvida (0,25€) enquanto

que o custo ponderado se situa nos 0,41€.

De seguida descreverei como chegdmos a estes valores finais.
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3. Analise dos resultados obtidos

3.1 Custo total anual do processo de recolha de embalagens fora de validade

Nome Quota Unidades Devolvidas | Pessoal Custo Processso Euros

Empresa % Ano Directo H/més | H/dia/Pes.| Ctunit. Total €
Armazenista A 18,46 753 912 12 2112 8 7,00 177 408
Armazenista B 21,61 682 894 16 2 819 8 4,99 168 802
Armazenista C 7,8 220510 11 1300 8 5,70 129 960
Armazenista D 16,45 531 304 25 4400 8 6,30 332 640
Armazenista E 11,05 50 000 3 400 6 5,30 25 440
Acum/ Pond 75,37 2238 620 67 11631 8 6,05 834 250

Quadro 10. Custo total anual do processo de recolha de embalagens, em euros

Através dos dados recolhidos dos inquéritos conseguimos chegar ao custo total anual do
processo de recolha de embalagens no valor de 834 250€. O valor maximo calculado foi de
332 640€ e o valor minimo foi de 25 440€. Estes valores foram calculados tendo por base
o numero de horas mensais dedicadas e este processo, multiplicando por 12 meses e pelo

custo hora.

3.2 Custo e tempo despendido por unidade recepcionada

Nome Devol. por Processo

Empresa unit € minutos
Armazenista A 0,24 2,02
Armazenista B 0,25 2,97
Armazenista C 0,59 6,20
Armazenista D 0,63 5,96
Armazenista E 0,51 5,76
Acum/ Pond 0,37 3,74

Quadro 11. Custo e tempo despendido por unidade recepcionada

De seguida foi calculado o custo do processo de recolha de embalagens por unidade
recolhida. Este resultado foi obtido dividindo o custo total anual do processo de recolha de
embalagens pelo numero de unidades devolvidas. Estes valores situam-se entre um
minimo de 0,24€ e um maximo de 0,63€. A média ponderada destes valores situa-se nos

0,37€ por unidade.
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A duragdo em minutos do processo por unidade devolvida também foi calculado

multiplicando o numero de horas por més, dedicadas ao processo de recolha, por 60

minutos e 12 meses e dividindo o total pelo numero de unidades devolvidas. O tempo

maximo é de 6,20 minutos enquanto que o minimo é de 2,02 minutos. O tempo médio por

embalagem é de 3,74 minutos.

3.3 Custo total Anual de Producio de Créditos

Nome Produgdo Créditos
Empresa unit. € Horas/Més Total Ano €
|Armazenista A 7,00 130 10920
| Armazenista B 6,39 352 26 991
| Armazenista C 7,00 70 5 B8O
| Armazenista D 4,77 704 40297
| Armazenista E 6,30 160 12 096
‘Acum/ Pond 6,27 1416 96 184

Quadro 12. Custo total Anual de Produgdo de Créditos

Usando os dados dos inquéritos foi calculado o custo total anual da produgdo de créditos

para as empresas inquiridas. Este valor foi calculado multiplicando o numero de horas

dedicado por més & producdo de créditos, pelo custo/hora do processo e pelos 12 meses

do ano. Dos dados calculados obteve-se uma maximo de 40 297€ e um minimo de 5 880

para um total de 96 184<€.

3.4 Custo Direto Total do processo de devolu¢oes de Medicamentos fora de Validade

Nome Ct Directo Dev. €
Empresa Total unit.
'Armazenista A 188 328 0,250
| Armazenista B 195 793 0,287
| Armazenista C 135 840 0,616
| Armazenista D 372 937 0,702
| Armazenista E 37536 0,751
‘Acum/ Pond 930 434 0,416

Quadro 13. Custo direto total do processo de devolugdes de medicamentos fora de validade
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Conjugando os dados calculados anteriormente do custo total anual e unitario do
processo de recolha de embalagens fora de validade e custo total anual e unitario
da producio de créditos obtemos um custo direto total do processo de devolugdes de
930 434<€. Neste total constam um maximo de 372 937€ e um valor minimo de 37 536€.

Em termos de custo por unidade apurou-se um valor minimo de 0,25€ e um valor maximo

de 0,75€ para um valor médio ponderado de 0,416€ por embalagem.

4. Avaliacdo e Projecao do Inquérito para Mercado Total de 3.000.000 unidades

(custos Distribuicao/Armazenista)

4.1 Custo total anual do processo de recolha de embalagens fora de validade.

Unidades Devolvid-as - Custo Processso Euros
Mercado Total Pessoal -
Ano H/més | H/dia/Pes.| Ctunit. L Total Ano
Ponderado (Amostra75,37%) 85 15 664 8 6,05 1138088
Best Player ( Quota 18,46%) 3 000 000 48 8404 7,00 705 950
Best Score 48 8404 8 4,55 503 241
Optimizado 42 7 392 4,99 442 633

Quadro 14. Custo total anual do processo de recolha de embalagens para um mercado total de

3.000.000 unidades

Para o processamento por uma Unica entidade de 3.000.000 unidades devolvidas por ano

teriamos em média um total 89 pessoas por dia alocadas ao processo de devolugdes.

O armazenista A com uma quota de mercado de 18,46% detém a melhor relacdo
Pessoal/Unidades devolvidas com um valor estimado de 48 Empregados.

Projetou-se inicialmente 42 pessoas envolvidas no processo de devolu¢des para uma
Unica entidade.

O numero de horas/més foi determinado com recurso ao numero de trabalhadores

envolvidos multiplicados por 8 horas/dia e 22 dias por més.

O valor hora optimizado dos colaboradores foi atingido tendo por base o inquérito
realizado. Na alinea 2 apurdmos o custo médio ponderado para esta categoria que se
situou no 6,05€. O melhor valor pertence ao Armazenista B com um 4,99€. Este ultimo foi

o valor optimizado que foi aplicado a esta projecao.
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O custo total anual do processo de recolha de embalagens fora de validade para 3 000 000
de unidades devolvidas para esta projecdo foi conseguido através do valor hora (4,99)
multiplicado pelo nimero de trabalhadores envolvidos (42), pelas 8 horas didrias de
trabalho, por 22 dias mensais e por 12 meses por ano. Assim conseguimos chegar ao valor

de 442 633€. Um valor de menos de metade do ponderado para a amostra de 75,37%.

4.2 Custo e tempo despendido por unidade recepcionada

Mercado Total Devol. por Processo

unit € minutos
'Ponderado (Amostra75,37%) 0,37 3,74
\ Best Player ( Quota 18,46%) 0,24 2,02
' Best Score 0,17 2,02
Optimizado 0,15 1,77

Quadro 15. Custo e tempo despendido por unidade recepcionada

De seguida foi calculado o custo do processo de recolha de embalagens por unidade
recolhida. Este resultado foi obtido dividindo o custo total anual do processo de recolha de
embalagens pelo numero de unidades devolvidas. O valor apurado optimizado foi de

0,15€ por unidade.

A duragdo em minutos do processo por unidade devolvida também foi calculado
multiplicando o numero de horas por més, dedicadas ao processo de recolha, por 60
minutos e 12 meses e dividindo o total pelo numero de unidades devolvidas. O tempo

optimizado por embalagem é de 1,77 minutos.

4.3 Custo total Anual de Producao de Créditos

Mercado Total Produgdo Créditos
unit. € Horas/Ano Total €
Ponderado (Amostra75,37%) 6,27 22 545 141 334
Best Player ( Quota 18,46%) 7,00 6208 43 453
Best Score 4,77 6 208 295610
Optimizado 4,77 6 208 29 610

Quadro 16. Custo total anual de producao de créditos
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O custo total anual foi calculado tendo por base os mesmo custos hora apurados através
do questionario.

O custo hora optimizado foi resultado do valor mais baixo que pertencia ao armazenista A
com 4,77€.

O numero de horas por ano foi determinado somando os valores apurados no inquérito
multiplicando por 3 000 000 (unidades projetadas), dividindo o total por 2 238 620
(unidades devolvidas apuradas no inquérito) e multiplicando o resultado por 12 meses do
ano.

O custo total Anual optimizado da Producdo de Créditos foi de 29 610€. . Este valor foi
calculado multiplicando o numero de horas dedicado por ano a producdo de créditos, pelo

custo/hora do processo.

4.4 Custo Direto Total do processo de devolucdes de Medicamentos fora de Validade

para um mercado de 3.000.000 de unidades.

Mercado Total C. total Directo Dev. €

Total unit.
Ponderado (Amostra75,37%) 1279422 0,426
Best Player ( Quota 18,46%) 748 403 0,250
Best Score 532 852 0,178
Optimizado 472 243 0,157

Quadro 17. Custo Direto Total do processo de devolugdes de Medicamentos fora de Validade para

um mercado de 3.000.000 de unidades

Conjugando os dados calculados anteriormente do custo total anual e unitirio do
processo de recolha de embalagens fora de validade e custo total anual e unitario
da producao de créditos obtemos um custo direto total optimizado do processo de

devolugbes de 472 243€.

Em termos de custo por unidade apurou-se, através do mesmo método descrito em cima,

um valor 0,157€ por embalagem.
Em resumo fizemos a andlise dos inquéritos para o Universo de empresas com resposta

correspondentes a 75,37% e a avaliacdo dos inquéritos o custo direto do processo de

devolu¢cdes dos Armazenistas quando comparado com um operador Unico para um
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Mercado estimado em 3.000.000 de unidades.

Empresas Unidades Devolvidas Ano | Ct Unit Directo Dev. €
Armazenista A 753912 0,250
Armazenista B 682 894 0,287
Armazenista C 220510 0,616
Armazenista D 531304 0,702
Armazenista E 50 000 0,751
Acum/ Pond 2238 620 0,416

Mercado Total Unidades Devolvidas Ano | Ct Unit Directo Dev. €

Ponderado (Amostra75,37%)

Best Player ( Quota 18,46%)

Best Score

Optimizado

3 000 000

0,426

0,250

0,178

0,157

Quadro 18. Resumo de custo unitario direto do processo de devolu¢des

Como podemos observar na figura em anexo os valores apresentados sdo bastante

dispares podendo evidenciar que existe margem para optimizar este processo.

Quanto aos valores calculados apuramos que para 2 238 620 unidades devolvidas

conseguiriamos um valor de 0,416€ por embalagem processada.

Existe uma grande

diferenca entre este valor calculado e o pre¢o por embalagem processada para um circuito

de devolug¢des optimizado com capacidade de processamento de mais 761 380

embalagens que o atual modelo. Neste dltimo o prego seria de 0,157€.
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5. Visao Geral Comparativa do Processo Global

Atendendo aos dados recolhidos e calculados foi ainda possivel estimar o peso e os custos
gerais desta atividade na sua globalidade. Para esse efeito juntdmos dados dos restantes 2

intervenientes no processo, Industria Farmacéutica e Farmadcias.

5.1 Custo Total do Processo Global de Devolucdes sem Unidade de Processamento:

Custo unitario estimado do Processo Global (Amostra Ponderada) Total
Entidade do Processo Peso % Valorizagdo do Processo Total Entidade
Logistico de Devolugdo Processo | Ct. Hora € | Minutos | Segundos Euros Euros
Farmacia 0,08 7,00 0,34 20 0,038 117 369
Distribuicdo/Armazenista 0,82 5,86 4,19 2454 0,426 1279422
Industria/ Detentor AIM 0,10 8,00 0,52 31 0,070| 209 587
Total 100% [N 5.05 2506]  0,535] 1606377

Quadro 18. Custo Total do Processo Global de Devolug¢des sem Unidade de Processamento

A presente simulacdo tem por objectivo averiguar os possiveis custos que teria este

processo se fosse feito sem Unidade de Processamento.

Atendendo a que o armazenista é quem tem o maior peso relativo neste processo é normal
que o custo unitdrio de processamento seja o mais elevado dos 3 intervenientes. Este
valor situa-se nos 0,426€ por unidade processada enquanto para farmdcia representa

apenas 0,039€ e para o Laboratério 0,070<€.

O custo do processo traduz-se 117 369€ para a Farmdcia, 1 279 422€ para o armazenista,

209 587€ para o detentor de AIM e 1 606 377€ para o processo global.

De referir ainda que cada unidade processada tem um custo global de 0,53€.

5.2 Custo Total do Processo Global de Devolu¢des com Unidade de Processamento:

Custo Total unitdrio Optimizado com Unidade Processamento Total
Entidade do Processo Peso % Valorizagdo do Processo Total Entidade

Logistico de Devolugdo Processo | Ct. Hora € | Minutos | Segundos Euros Euros
Farmacia 0,09 7,00 0,44 26 0,051 152 369
Distribuicdo/Armazenista 0,02 5,86 0,10 6 0,010| 29 300
Unidade de Processamento 0,87 5,00 4,43 114 0,158 475 000
Industria/ Detentor AIM 0,02 8,00 0,10 5 0,013 40 000
Total 100% [N 506 152 0232] 696669

Quadro 19. Custo Total do Processo Global de Devolu¢des com Unidade de Processamento




A presente simulacdo tem por objetivo averiguar a potencial poupanc¢a que este processo

teria se fosse realizado com recurso a uma Unidade de Processamento dedicada.

Facilmente podemos constatar que a entrada deste quarto elemento no processo veio
introduzir algumas mudancas no valores iniciais. Desde logo os custos de processamento
da Distribuicdo e da Industria Farmacéutica foram transferidos para a Unidade & excecdo
das Farmadcias. Este facto prende-se com a necessidade de mais algum tempo para
processar as devolugdes e alguma dedicacdo extra no ato. Existem agora alguns
protocolos e normas que é importante seguir assim como uma nova plataforma

informatica.

No total o processo, por esta via, traduz-se em 0,232€ por unidade processada. Menos de

metade dos 0,53€ sem unidade de processamento.

Em relacdo ao total do processo global terd um custo de 696 669€ . Uma poupanca de 1

000 000€ em relacao ao processo sem unidade dedicada

6. Factores a considerar na analise de resultados

6.1 Tratamento da Informacao

Existem faltas de coeréncia estrutural relativamente aos racios apurados pelos diferentes

operadores no processo ao nivel do processo.

Para determinar uma estimativa de operac¢do racional foram consideradas as empresas

cujos valores apresentavam os melhores racios e maiores volumes de processamento.

O factor Qualidade de Servico inflaciona significativamente a op¢do tomada pela farmacia
na escolha do distribuidor responsavel pela sua devoluc¢ao, pelo que este factor foi objecto

de ponderagao;
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6.2 Conceito de Processo (tempo por operacao)

No tempo de processamento estdo considerados:

1. Recepcdo de produtos segregados por Laboratério;

2. Tratamento logistico da devolucdo ( recep¢do; movimentagdo em processo;
armazenagem);

3. Processamento fisico (inclui possibilidade de introducdo da data de validade com a
sua conversdo em codigo de barras agregando o c6digo do produtos e imprimindo
0 mesmo no documento para emissao de crédito;

4. O procedimento anterior pode acelerar a imputac¢do do valor de crédito cruzando
com base de dados do responsavel pelo crédito;

5. Tratamento de ndo conformidades (cerca de 4% do total processado);

6. Nao segregacdo da devolucdo por farmacia apés processamento:

6.3 Gestdo do crédito pela Central de Processamento

Nas notas de devolucdo, lancadas pelas farmacias sdo mantidos os valores

disponibilizados sendo que os mesmos sdo pouco significativos no processo:

Nao existe informac¢do sobre custos de processamento por parte dos laboratérios para

esta fase do processo assim como para o tratamento da devolucdo:

Uma devolugao efectuada de acordo com o atual sistema encontra-se assim parcialmente
contabilizada pois ndo incorpora os custos acima referenciados. Contudo o custo médio

calculado incorpora ja o processamento completo por devolugao;

Nao sdo estimados custos resultantes da logistica de recolha e entrega de devolugdes entre

armazenistas/ distribuidores e a Central de Processamento:
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V. CONCLUSOES

Nos ultimos anos criou-se consenso na comunidade cientifica sobre a importancia dos
sistemas de recolha seletiva de residuos de embalagens e medicamentos, tendo em
consideracdo a protecdo do ambiente e a defesa da Satide Publica. Sabe-se também que o
despejo de residuos de medicamentos nos aterros sanitdrios, nas aguas residuais,
constitui, a longo prazo, um potencial risco de poluicdo da dgua tanto pela lixiviacdo de

determinados compostos ativos como também pela presenca dos ditos.

Neste estudo fizemos uma andlise do processo de gestio de “devolucdes” de
medicamentos provenientes das farmadacias e distribuidores, i.e., dos residuos de
embalagens contendo produtos que, por terem ultrapassado o prazo de validade ou por

outros motivos, ndo podem continuar em comercializagao.

Assim, consideramos que a politica de eliminacdo de residuos de medicamentos
provenientes da industria nacional, como resultado de devolu¢des das farméacias aos

laboratoérios, podera ser mais eficiente e com melhor relagao custo-beneficio.

Observa-se neste estudo que existe um potencial de poupanca no circuito das devolug¢des
de medicamentos fora de validade, pelo menos para a grande maioria das empresas de

distribuicdo.
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Limitacoes do Estudo

Na andlise efectuada ao Inquérito sobre Medicamentos Devolvidos por Prazo de Validade

Expirado nao foi possivel efetuar uma avaliagdo concreta dos seguintes factores:

a) Poupanca nas areas libertadas pela cessac¢io da atividade

Serd necessdrio reserva de espacgo para processamento de devolucdes “internas” recepc¢ao
e expedicdo de contentores com Medicamentos Devolvidos por Prazo de Validade

Expirado

¢ Consumos energéticos referentes as referidas areas;

* Sistemas de paletizacdo; estanteria e movimentacdo de cargas;

¢ Sistemas informaticos e sua manutengao;

* Recursos humanos a absorver por outras atividades do processo mais focadas para

0 core business do negocio;

b) Custos:

* Mao de obra especifica do sector de devolugdes ndo absorvida internamente;

* Custos de comparticipa¢do pelo processamento das unidades através da Central de

Processamento dos Medicamentos Devolvidos por Prazo de Validade Expirado;

* Custos da producdo de interfaces ou sistemas de acesso a plataforma informatica

que suportara o sistema de gestdo de devolugdes.;

¢ (Custo logistico do circuito de entrega de devolugbes entre

Armazenistas/Distribuidores e a Central de Processamento.
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Inquérito sobre Devolucao de Medicamentos Fora de Prazo de Validade

* Volumes
1. Unidades processadas anualmente pelo sector de devolugdes
* Recursos Humanos
1. Numero médio de pessoas/dias alocadas ao processo de devolugdes
2. Numero de horas/més consumidas no processo
3. Valor hora médio de salario com encargos dos operadores (euros)

* Regularizacao de Créditos

1. Numero médios de horas/més consumidas nesta atividade

2. Valor (euros) hora médio de salario com encargos de processamento

Agradecemos a sua participacdo neste inquérito. Caso entenda efetuar algum
comentario ou complementar com informacdo adicional que considere relevante

podera fazé-lo no espacgo abaixo.
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