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“Ndo existem problemas ambientais, existem
apenas sintomas ambientais de problemas
humanos.”

Robert Gilman



RESUMO

Com o aumento do consumo de medicamentos € o crescimento do mercado farmacéutico, €
possivel prever um consequente aumento no volume de residuos de medicamentos
descartados de forma inadequada. Portanto, hd uma preocupagdo com o gerenciamento desses
residuos, uma vez que caracteristicas como inflamabilidade, corrosividade, reatividade e
toxicidade podem causar impactos no meio ambiente e na satide publica. Diante disso, a Lei
n® 12.305/2010, que regulamenta a Politica Nacional de Residuos Solidos, € o Decreto n°
10.388/2020, obriga e responsabiliza a induUstria e outros agentes da cadeia produtiva pela
implementag¢do de um sistema de logistica reversa para o descarte ambientalmente adequado
desses residuos. Portanto, considerando a importancia da industria farmac€utica na cadeia
produtiva, este estudo tem como objetivo analisar o papel dessas empresas na logistica reversa
de medicamentos poés-consumo e identificar os desafios envolvidos a partir de sua
perspectiva, com base em uma revisdo da legislacdo vigente e de uma revisdo narrativa da
literatura disponivel nas bases de dados Google Scholar e Portal de Periddicos da Capes,
publicados entre 2010 e 2025, utilizando critério de selecdo especifico. Como resultado,
foram selecionados 5 artigos em que a partir da leitura completa observou-se que entre os
desafios identificados durante as discussdes setoriais sobre a implementacdo do sistema
estavam os custos operacionais, a falta de infraestrutura adequada e a falta de conscientizagao
dos consumidores. No entanto, mesmo apos a implementagao do programa LogMed, esses
desafios ainda persistem, tornando necessario avalia-los para resolvé-los e garantir a eficacia
da logistica reversa para medicamentos, promovendo assim o descarte correto desses produtos

e reduzindo os impactos sobre o meio ambiente e a saude publica.

Palavras-chave: desafios; logistica reversa; medicamentos; industria farmacéutica.



ABSTRACT

With the increase in medicine consumption and the growth of the pharmaceutical market, it is
possible to predict a consequent increase in the volume of improperly disposed medicine
waste. Therefore, there is concern about the management of this waste, since characteristics
such as flammability, corrosiveness, reactivity, and toxicity can have an impact on the
environment and public health. In view of this, Law No. 12,305/2010, which regulates the
National Solid Waste Policy, and Decree No. 10,388/2020, obligate and hold the industry and
other agents in the production chain responsible for implementing a reverse logistics system
for the environmentally appropriate disposal of this waste. Therefore, considering the
importance of the pharmaceutical industry in the production chain, this study aims to analyze
the role of these companies in the reverse logistics of post-consumer medicines and identify
the challenges involved from their perspective, based on a review of current legislation and a
narrative review of the literature available in the Google Scholar and Capes Journal Portal
databases, published between 2010 and 2025, using specific selection criteria. As a result, five
articles were selected, and after reading them in full, it was observed that among the
challenges identified during sectoral discussions on the implementation of the system were
operating costs, lack of adequate infrastructure, and lack of consumer awareness. However,
even after the implementation of the LogMed program, these challenges still persist, making it
necessary to evaluate them in order to resolve them and ensure the effectiveness of reverse
logistics for medicines, thus promoting the correct disposal of these products and reducing the

impacts on the environment and public health.

Keywords: challenges; medicines; pharmaceutical industry; reverse logistics.
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1 INTRODUCAO

A crescente preocupagdo com os impactos ambientais decorrentes da geracdo e do
descarte inadequado de residuos solidos tem impulsionado a adogdo de instrumentos voltados
a promocao de uma gestdo ambientalmente responsavel. Nesse cendrio, a logistica reversa
destaca-se como um importante mecanismo de desenvolvimento econdmico e social. De
acordo com o Ministério do Meio Ambiente (2025), trata-se de um conjunto de agoes,
procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicao dos residuos solidos ao
setor empresarial, para reaproveitamento em seu proprio ciclo produtivo ou em outros ciclos,
bem como para destinagdo final ambientalmente adequada. Em outras palavras, ¢ atribuida ao
setor empresarial a responsabilidade pelo gerenciamento dos residuos gerados por seus
produtos apds o consumo, com o objetivo de minimizar os impactos das atividades humanas
ao meio ambiente e a saude publica.

A logistica reversa constitui, ainda, um dos instrumentos da Politica Nacional de
Residuos Soélidos (PNRS), instituida pela Lei n® 12.305/2010, marco legal da gestdo de
residuos solidos no Brasil. A PNRS fundamenta-se no principio da responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, atribuindo ao consumidor o dever de realizar o
descarte adequado e ao setor privado a responsabilidade pelo gerenciamento ambientalmente
correto dos residuos, sua reincorporacdo a cadeia produtiva, a ado¢do de inovacdes com
beneficios socioambientais, bem como o uso racional de materiais e a prevengao da polui¢ao
(SINIR, s.d.).

Quanto aos residuos farmacéuticos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), por meio da RDC n°® 222/2018, estabelece as boas praticas de gerenciamento de
residuos de servigos de saude e classifica os medicamentos no Grupo B, correspondente aos
residuos quimicos que podem apresentar risco a satide publica e ao meio ambiente, em fungao
de caracteristicas como inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade (ANVISA,
2018; CFF, 2024). A disposi¢do inadequada desses produtos pode resultar na contaminagdo
do solo e de corpos d’4gua, afetando organismos aquaticos, provocando altera¢des nos
ecossistemas, desencadeando efeitos adversos agudos ou cronicos decorrentes da ingestao de
agua contaminada e contribuindo para o desenvolvimento de resisténcia a patdgenos. Tais
impactos variam conforme o tipo de substincia presente na area afetada e podem persistir
mesmo apds o tratamento da agua (Milkieviez et al., 2025).

Paralelamente, o mercado farmacéutico brasileiro apresenta crescimento expressivo,

com faturamento de R$160,7 bilhdes em 2024, representando aumento de 12,8% em relagdo a
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2023 (ANVISA, 2024). Esse avanco estd associado a fatores como automedicacdo, aumento
da expectativa de vida da populagdo e o consequente aumento dos gastos na area da saude
(Arraias et al., 2005; Figueira et al., 2025). Como consequéncia, ha tendéncia de aumento na
geracdo de residuos de medicamentos, muitas vezes descartados de forma inadequada pelos
consumidores, principalmente no lixo comum, pia ou vaso sanitario (Figueira et al., 2025).

Diante do elevado consumo e da periculosidade dos residuos de medicamentos,
justifica-se a inclusdo do setor farmacéutico como um dos focos das politicas de
gerenciamento de residuos. Contudo, desde a promulgag¢do da Lei n° 12.305/2010, as
industrias farmacéuticas, suas entidades representativas e o poder publico t€ém debatido as
melhores estratégias para viabilizar a implementagdo da logistica reversa de medicamentos
(Paludetti, 2024; Brito e Dias, 2023). Nesse contexto, foi instituido o Decreto n® 10.388/2020,
que regulamenta a logistica reversa de medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso,
bem como de suas embalagens, exclusivamente de uso humano, industrializados ou
manipulados, dispondo sobre a implementacdo, estruturacdo e operacionalizagdo do sistema
(CTF/RS, 2020).

Entretanto, algumas pesquisas mostram que esse processo ¢ permeado por desafios
(Matos et al.,2024; Silva et al., 2024; Luna ¢ Viana, 2019; Luna e Viana, 2017; Aurélio ¢
Ueno, 2016). Assim, observa-se que tais entraves tendem a dificultar a consolida¢do do
sistema, comprometendo 0s avangos necessarios a promogao da sustentabilidade ambiental e
da saude publica. Ademais, diante da responsabilidade compartilhada pela gestao de residuos
solidos determinada pela PNRS, cada um dos agentes da cadeia produtiva de medicamentos
tem um papel importante na contribuicdo da logistica reversa. Nesse sentido, considerando
que a industria farmacéutica ¢ responsavel pelo desenvolvimento desses produtos e pela sua
insercdo no mercado, torna-se de suma importancia sua participacao efetiva no processo de
gerenciamento dos residuos de seus produtos, principalmente por questdes técnicas e de

investimento nas iniciativas de implementacao do sistema.

2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Logistica Reversa

A logistica reversa consiste no fluxo de produtos do consumidor para o fabricante a
partir do canal de distribuicao (Oliveira et al., 2020), portanto, no caso dos medicamentos,

esse sistema sO € efetivo a partir da decis@o dos consumidores em descartar o produto nas
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farmacias e drogarias que dispdem de coletores presentes nesses estabelecimentos, que por
sua vez armazenam os residuos temporariamente até a coleta pelos distribuidores logisticos
que vao transportar até o ponto secundario de armazenamento € posteriormente sao
transportados até os locais de disposicdo final licenciados (Silva et al., 2023). A Figura 1
mostra como ¢ a estrutura da logistica reversa de medicamentos considerando as

caracteristicas da cadeia de suprimentos e os elos envolvidos.

Figura 1 - Cadeia de suprimento e o processo de logistica reversa de medicamentos.

——
Dastribuidor
1
Fornecedores Pequenas
de ) Distribuidor Farmicias
embalagens 2
Industria
quimica  |— Drstribusdor
nacional N
__— L
Indastria I Indistri Grandes -~
quimica > . : Redes de =
global - Farmicias £
— =
Centrode %
Laboratonos Distnibusgio das =
farmacéuticos |f— - Red_es g
armacéuticas G
nacionais Cantrods ——
o E;pecahsus
Laboratorios Indistria
farmacéuticos [— —1\—
globais
Governos
(Federal
Estaduais)
Farmicias/drogarias (ponto de
calets di peainas — Armazenagem . Empresa coletora
v
Transporte N S:pau';ncécircc ;lg:iﬁcacio dos > Incineragio

Fonte: Silva et al, 2023

A partir da literatura internacional, foi observado que as discussdes sobre a logistica
ganharam forga a partir dos anos 1980, mas s6 em 1990 comecou a ser implementada na
Alemanha com a primeira legislagdo sobre o tema. Desde entdo, percebe-se que a logistica

reversa apresenta € pode vir a apresentar vantagens as empresas sob aspectos economicos,
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ambientais e legais. Quanto as vantagens sob o aspecto econdmico podemos afirmar que €
possivel devido a redugdo de custos e vantagem competitiva visto que os materiais podem ser
reaproveitados, € que os consumidores tendem a optar por produtos com valor ambiental
agregado, o que também representa uma vantagem sob o aspecto ambiental, pois ao atender as
expectativas dos consumidores, as empresas estariam contribuindo com a reducdo dos
impactos ambientais provocados pelos residuos dos seus produtos, tudo isso a0 mesmo tempo

em que cumpre as exigéncias legais (Lange e Couto, 2017; Oliveira et al., 2020).

2.2 Disposicao final ambientalmente adequada

Apds a coleta dos residuos, o material deve ser encaminhado para disposi¢ao final
ambientalmente adequada, que consiste na distribui¢do ordenada de rejeitos em aterros, de
modo a evitar danos ou riscos a satde publica e a minimizar os impactos ambientais adversos.
De acordo com a PNRS a gestdo e gerenciamento de residuos devem seguir uma ordem de
prioridades, sendo entre as opgdes a nao geracdo de residuos sodlidos, reducao, reutilizacao,
reciclagem, tratamento dos residuos solidos e disposicdo final ambientalmente adequada
(BRASIL, 2010). Considerando a importancia dos medicamentos para a sociedade, nos
tratamentos de doencas ¢ condi¢des clinicas, ¢ da sua classificagdo como residuos de natureza
quimica, estes devem ter uma disposi¢do final ambientalmente adequada, que deve seguir
uma ordem de prioridade entre incineragdo, co-processamento € em Ultimo caso descarte em
aterros sanitarios de classe 1, destinado a produtos perigosos e licenciados pelos 6rgdos
ambientais (BRASIL,2020). A incineracdo ¢ a forma de descarte mais comum e que no Brasil
se restringe ao processamento de residuos perigosos, pois esse método € capaz de reduzir as
caracteristicas de periculosidade desses residuos e por conseguinte toxicidade, reacdes
adversas e efeitos colaterais que poderiam causar, empregando a combustdo controlada
contendo um sistema de depuracdo dos gases para reduzir a concentragdo emitida a um nivel
legalmente permitido e neutralizar poluentes provenientes do processo térmico. Ja o
co-processamento ou co-incineragao € realizado por fabricantes de clinquer (matéria-prima do
cimento), que substituem as matérias primas convencionais pelos residuos, sendo necessario
que estes passem por um pré-tratamento para garantir que ndo vao produzir efeitos nocivos
ao produto final e ao meio ambiente (Falqueto, et al., 2010).

Vale ressaltar que esses processos sdo bastante onerosos, além de ndo existirem aterros

sanitarios e incineradores licenciados o suficiente para suprir a dimensdo do territério
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nacional, caracterizando-se uma barreira ao comprimento das exigéncias legais que envolve a

logistica reversa de medicamentos.
2.3 Legislacao vigente

O marco legal mais importante para a discussdo do sistema de logistica ¢ a Politica
Nacional de Residuos Sélidos (PNRS), sancionada pela Lei 12.305/2010 e regulamentada
pelo Decreto 7.404/2010 (ANVISA, 2013). Sendo assim na PNRS a logistica reversa ¢
definida no inciso XII, art.3 Cap II da seguinte forma:

Logistica reversa: instrumento de desenvolvimento econdémico e social caracterizado
por um conjunto de agdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a
restitui¢do dos residuos sélidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu
ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destina¢do final ambientalmente
adequada.

(BRASIL, 2010)

Adicionalmente, na lei a logistica reversa estd embasada no principio de
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida do produto conforme o Art.30 (ANVISA,
2013).

Art. 30. E instituida a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos
produtos, a ser implementada de forma individualizada e encadeada, abrangendo os
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes, os consumidores e 0s
titulares dos servigos publicos de limpeza urbana e de manejo de residuos solidos,
consoante as atribuigdes e procedimentos previstos nesta Segao.

(BRASIL,2020)

Ademais, o Art.33 determina que a responsabilidade de estruturar e implementar
sistemas de logistica reversa pds-consumo fica a cargo de fabricantes, importadores,
distribuidores e comerciantes de:

I - agrotéxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja
embalagem, ap6s o uso, constitua residuo perigoso, observadas as regras de
gerenciamento de residuos perigosos previstas em lei ou regulamento, em normas
estabelecidas pelos orgdos do Sisnama, do SNVS e do Suasa, ou em normas
técnicas;

II - pilhas e baterias;

III - pneus;

IV - 6leos lubrificantes, seus residuos ¢ embalagens;

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

VI - produtos eletroeletronicos e seus componentes.

(Brasil, 2020)

Além disso, determina-se que a partir de regulamentos, acordos setoriais ou termos de
compromisso firmados entre o poder publico e o setor empresarial que os sistemas podem ser
estendidos a produtos comercializados em embalagens plésticas, metalicas ou de vidro, e aos
demais produtos e embalagens, considerando, prioritariamente, o grau e a extensdo do

impacto a saude publica e ao meio ambiente dos residuos gerados, conforme cita o 1°
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paragrafo do mesmo artigo (Brasil, 2020). Portanto, compreende-se que para os demais
setores que fabricam produtos com as caracteristicas descritas devem propor sistemas de
logistica reversa que contemplem as particularidades de cada cadeia produtiva. Sendo assim,
observa-se a necessidade de estabelecer esse acordo para os medicamentos, principalmente
pelo fato desses produtos gerarem impactos negativos sobre a satide publica e sobre o meio
ambiente na auséncia de um sistema de coleta seletiva para tal.

Para tanto, houve a necessidade de regulamentar o sistema de logistica reversa de
medicamentos com o Decreto n° 10.388/2020, visto que de acordo com a norma ABNT NBR
10.004 os medicamentos sdo classificados como residuos de classe 1 de residuos perigosos
pois sdo compostos por substidncias quimicas, que dependendo de caracteristicas como
inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade podem apresentar riscos a saude
publica e ao meio ambiente (ANVISA, 2013). De igual modo, a RDC n° 222/2018 da
ANVISA que dispde sobre os Residuos de Servigos de Saude classifica os medicamentos no
Grupo B de residuos que apresentam as mesmas caracteristicas de inflamabilidade,

corrosividade, reatividade e toxicidade (ANVISA, 2018).

2.4 Panorama global

A partir do entendimento de que as discussdes sobre o tema da logistica reversa ndo ¢
algo atual, podemos explorar as iniciativas que ja existem no cenario internacional. Com isso,
a literatura destaca os paises Suécia, Alemanha, Franca, Portugal, Espanha, Italia, Australia,
Colombia, México, Canadd e Estados Unidos entre aqueles que possuem iniciativas de
logistica reversa de medicamentos implementadas (Oliveira NR et al., 2019; ANVISA, 2013).

Na Unido Europeia foi determinada a Diretiva 2010/84/UE, que obriga os fabricantes
a apresentarem uma avalia¢ao de risco ambiental no dossi€ de registo de medicamentos, além
de inserir essa informacao na bula orientando os consumidores a ndo descartarem os residuos
no lixo comum e incentivando a consultarem um farmacéutico para mais orientagcdes sobre o
descarte seguro. Entretanto, nem todos os paises-membros aderiram a essa norma, visto que

possui carater voluntario (Oliveira NR et al., 2019).

Portugal
Desde 2001, Portugal conta com o programa VALORMED, associacdo sem fins
lucrativos de gestdo de residuos de embalagens e medicamentos, autorizada pelo Decreto-Lei

n® 366A/1997 e pela Portaria n° 29B/199. O programa ¢ uma iniciativa de associagdes

14



representativas do setor farmacéutico, que o financiam a partir de uma taxa ecoldgica paga

pelas empresas farmacéuticas por embalagem introduzida no mercado (ANVISA, 2013).

Franca

Igualmente, a Franga autorizou legalmente a associacdo sem fins lucrativos
CYCLAMED a realizar o gerenciamento de residuos de medicamentos, bem como a
promover campanhas de conscientizacdo para a populacdo. Esse programa estd em
conformidade com o Decreto n° 92-377/1992, que obriga toda a industria a eliminar os
residuos de embalagens domésticas que coloca no mercado (Oliveira NR et al., 2019;

ANVISA, 2013).

Italia

Na Itdlia, as industrias financiam um programa de compensagdo financeira as
farmacias associadas ao programa de coleta de medicamentos, que ¢ coordenado pela
Associazione Indennizzo Resi (AssInde) e regulamentado pelo Ministério do Meio Ambiente

(Oliveira NR et al.; 2019).

Suécia

O sistema de logistica reversa na Suécia ¢ financiado pelo governo através do sistema
da cadeia de medicamentos estatal, Apoteket AB. Como pais-membro da Unido Européia, a
Suécia segue a Diretiva 2010/84/UE e possui uma lista de medicamentos essenciais baseada
na avaliagdo dos impactos ambientais de cada medicamento, que por sua vez ¢ classificado
pelo indice PBT, obtido pela integracdo da Persisténcia (P), Bioacumulagdo (B) e Toxicidade
(T) e varia de 0 a 3 (pouco perigo ambiental) ou 4 a 9 (perigoso) e esse indice serve como
base para orientar usudrios e profissionais da saude (Oliveira NR et al., 2019; ANVISA,

2013).

Espanha

Na Espanha, as industrias farmacéuticas financiam o programa SIGRE (Sistema
Integrado de Gerenciamento de Lixo), associagdo sem fins lucrativos que opera o sistema de
logistica reversa de medicamentos desde 2002. Ademais, no pais a lei n° 11/1997 determina a
responsabilidade compartilhada entre os stakeholders da cadeia produtiva de medicamentos.
Além da logistica reversa, a Espanha incentiva o uso racional de medicamentos como forma

de evitar a geragdo de residuos, recomendando que a producdo e dispensagcdo dos
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medicamentos ocorram em embalagens fracionadas (Oliveira NR et al., 2019; ANVISA,

2013).

Alemanha

A Alemanha destacou-se como o primeiro pais a estruturar politicas voltadas a gestao
segura de residuos soélidos, iniciadas ainda na década de 1980, com foco na reducdo e
eliminacdo da geracdo de residuos. Nesse contexto, a Agéncia Federal do Meio Ambiente da
Alemanha exige que fabricantes apresentem relatorios contendo avaliacdo de risco ambiental
para medicamentos de uso humano e veterindrio como condi¢do para a concessao do registro
sanitario, indicando que estas informagdes devem ser divulgadas nas embalagens. Além disso,
o setor farmacéutico alemao desenvolveu a iniciativa conhecida como “Green Pharmacy”, que
estimula o desenvolvimento de farmacos biodegradidveis com adequacdes nas formas de
apresentacdo e definicdo de dosagens compativeis com a duragdo adequada do tratamento.
Adicionalmente, existem programas voltados para a promog¢do do uso racional de
medicamentos, que incluem capacitagdo dos médicos em parceria com universidades e
campanhas informativas veiculadas em meios de comunicagdo como televisdo e internet.
Entretanto, apesar dessas iniciativas, a devolugdo de medicamentos vencidos ou em desuso as
farmacias ndo ¢é obrigatoria no pais, sendo permitido o descarte desses residuos juntamente ao

lixo doméstico (Oliveira NR et al., 2019).

México e Colombia

No México e na Colombia, estdo em funcionamento iniciativas estruturadas para a
destinagdo adequada de medicamentos em desuso, denominadas SINGREM (Sistema
Nacional de Gestion de Residuos y Envases de Medicamentos) e Punto Azul,
respectivamente. Ambos os programas sdo custeados pela induastria farmacéutica de cada pais
e disponibilizam, gratuitamente, recipientes coletores instalados em farmdcias e outros pontos
de acesso publico, permitindo que a populacao realize o descarte correto desses residuos

(Oliveira NR et al., 2019).

Estados Unidos

Do mesmo modo que os paises europeus, os EUA exigem que a industria farmacéutica
apresente um relatério com a avaliagdo do comportamento do farmaco no meio ambiente e
garanta que o produto ndo apresente impacto ambiental se descartado nos sistemas sanitarios

domésticos. Porém, devido ao alto custo da logistica reversa, essa pratica s6 ocorre em regioes
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onde ndo ha programa de recolhimento. Uma vez que em alguns estados do pais a entrega de
medicamentos, vencidos ou ndo, em farmacias e drogarias ¢ ilegal, existe uma dificuldade

para a implementacdo desses programas de coleta (Oliveira NR et al., 2019; ANVISA, 2013).

Australia

O governo australiano proibe a disposicao de residuos de medicamentos em aterros ou
redes de esgoto e em contrapartida o programa Australia Return Unwanted Medicines - RUM
promove acdes para facilitar a coleta e a disposi¢do de medicamentos vencidos € nao
utilizados nos domicilios e os custos do programa sdo cobertos pelo Ministério da Saude da
Australia, com suporte limitado da industria farmacéutica e participagdo voluntaria das
farmacias que recebem os residuos. Outra medida adotada € o incentivo a prescri¢ao racional

promovida pela politica de medicamentos do pais (Oliveira NR et al.; 2019; ANVISA, 2013).

Canada

O Canada nao possui um programa nacional de descarte de medicamentos mas tem a
PCPSA (Post-Consumer Pharmaceutical Association), uma organizacao sem fins lucrativos,
custeada pela Associacdo de Industrias Farmacéuticas, que ¢ a responsavel pela coleta
eficiente e pela disposi¢ao segura, suporte as regides com programas de gerenciamento. Vale
destacar o ENVIRx que orienta consumidores quanto a coleta seletiva de medicamentos e

como as farmacias devem recolhé-los (Oliveira NR et al.; 2019; ANVISA, 2013).

3 OBJETIVOS

3.1 Objetivos gerais

Analisar o papel da industria farmacéutica na logistica reversa de medicamentos

pos-consumo e identificar os desafios envolvidos sob sua perspectiva

3.2 Objetivos especificos

e Revisar a Lei n° 12.305/2010 e o Decreto n°® 10.388/2020 para identificar as
responsabilidades atribuidas as industrias farmaceéuticas;
e Identificar os desafios envolvidos na implementacdo da logistica reversa sob a

perspectiva das industrias;
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e Explorar a¢des ja implementadas;

e Discutir solugdes para os desafios envolvidos.

4 METODOLOGIA

Este trabalho se trata de uma revisao narrativa com o objetivo de coletar informagdes
sobre o cenario da logistica reversa no Brasil sob a perspectiva da industria farmacéutica. As
informagdes foram coletadas a partir de uma revisdo bibliografica de artigos cientificos
selecionados no Portal de Periddicos da Capes e Google Scholar usando os seguintes filtros:

e Base de dados: Portal de Periddico Capes e Google Scholar.

e Periodo da busca: 2010-2025.

e Descritores: desafios; logistica reversa; medicamentos; industria farmacéutica.
e Idioma: portugués.

O periodo de selecdo dos artigos abrange o ano de divulgacdo da PNRS, do Decreto
Federal n® 10.388/2020 e tempos atuais para fins de andlise do cendrio contemporaneo.
Ademais, conforme a figura 2, a selecao dos artigos seguiu critérios baseados na presenga das
palavras-chaves nos titulos, posteriormente foi realizada a leitura dos resumos e das
metodologias, em que foram priorizados os estudos que mencionaram o ponto de vista da
industria farmacéutica sobre o cenario da logistica reversa de medicamentos no Brasil e a

desafios para implementacao do sistema.

Figura 2: Fluxograma de busca e sele¢ao dos estudos para identificagcao dos desafios sob a perspectiva

da industria farmacéutica

p
Portal de Periddicos da CAPES
(N2 = &)

|
—————— NI+N2=19] }—‘

|
Artigos removidos por
critério de selecio E— p
(N = 185) Exclusio de artizos

duplicados
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Artigos selecionados
(MN=3)

Cioogle Scholar
(M1 185)

Fonte: Propria
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES

Responsabilidades da industria

De modo geral, a PNRS aborda o gerenciamento ambientalmente adequado dos
residuos gerados pelas atividades das empresas e por seus produtos, com o objetivo de reduzir
o impacto social e ambiental decorrentes dessas atividades. Diante disso, a lei n® 12.305/2010
determina a protegdo da saude publica e da qualidade ambiental como um dos objetivos,
conforme disposto no inciso I do art. 7°. No que tange a logistica reversa, a referida lei define,
no Art.33, que fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes sdo obrigados a
implementar o sistema apos uso pelos consumidores, em conformidade com o principio da
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, previsto no Art.30.
(BRASIL, 2010).

Como a PNRS nio especifica a logistica reversa de medicamentos, foi publicado o
Decreto n° 10.388/2020, que regulamenta o paragrafo 1° do caput do art. 33 da lei n°
12.305/2010 que instituiu o sistema de logistica reversa de medicamentos domiciliares
vencidos ou em desuso, de uso humano, industrializados e manipulados, e de suas embalagens
apos o descarte pelos consumidores. Com isso, o decreto estabelece, segundo Art.15, que
fabricantes e importadores sdo obrigados a transportar os medicamentos descartados no ponto
de armazenamento secundario até ao local de tratamento ambientalmente adequado e custear
o processo de forma compartilhada junto aos operadores logisticos. Ademais, de modo
abrangente o decreto orienta os agentes envolvidos no processo sobre estruturacdo e
implementagdo do sistema de logistica reversa. (BRASIL, 2020)

Vale ressaltar que, além das responsabilidades descritas acima, tanto a PNRS (alinea
‘a’ do inciso 1 Art.31) quanto o Decreto n° 10.388/2020 (Art.20) também incumbem
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes a conscientizarem os consumidores
acerca do sistema de logistica reversa de medicamentos através de midias digitais ou outros
meios eletronicos. (BRASIL, 2010; BRASIL, 2020).

Para que uma induastria farmacéutica possa exercer suas atividades em uma
determinada regido, a PNRS obriga que a mesma elabore um Plano de Gerenciamento de
Residuos para obter o licenciamento ambiental, um instrumento legal exigido pelos 6rgaos
ambientais a fim de garantir o desenvolvimento econdmico e sustentavel, importante para o
respaldo do estado em relagdo a possiveis impactos lesivos ao meio ambiente oriundos das

atividades das empresas, como residuos do processo produtivo, residuos laboratoriais, rejeitos
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industriais, embalagens descartadas internamente e residuos administrativos. No entanto, ¢

importante salientar que, conforme o inciso VI do Art.21, ndo ¢ obrigatdrio que as acdes de

logistica reversa de medicamentos pds-consumo estejam definidas neste documento, por se

tratar de instrumentos distintos dentro da PNRS (BRASIL, 2010).

Desafios identificados na literatura

Foram selecionados 5 artigos que mencionaram as legislacdes que regulamentam a

logistica reversa e os desafios na implementacao do sistema sob a perspectiva das industrias

farmacéuticas brasileiras em relacao aos residuos de medicamentos pos-consumo.

Quadro 1 - Artigos selecionados para identificagao dos desafios.

Titulo

Autores

Objetivos

Politica nacional de residuos
solidos e as principais
dificuldades encontradas na
implementacdo da logistica
reversa de medicamentos: um
estudo qualitativo

Matos et al.,2024

Analisar os principais

desafios enfrentados na logistica reversa de
uma empresa farmacéutica

brasileira.

Politica nacional de residuos
solidos (Lei 12.305/2010):
desafios na implementacdo da
logistica reversa de medicamentos
no Brasil

Silva et al., 2024

Analisar os desafios na implementagdo da
logistica reversa de medicamentos no Brasil.

O papel da Politica Nacional de
Residuos Soélidos na Logistica
Reversa em Empresas
Farmacéuticas.

Luna e Viana, 2019

Analisar o processo de logistica reversa
utilizado pela industria farmacéutica no Brasil
a luz da PNRS.

Os desafios da industria
farmacéutica brasileira diante da
Politica Nacional de Residuos
Solidos.

Luna e Viana, 2017

Analisar a influéncia
da PNRS na logistica reversa da indistria
farmacéutica.

Percepgdes da Industria e
Distribuigdo Farmacéutica sobre a
Logistica Reversa de
Medicamentos

Aurélio e Ueno, 2016

Identificar e descrever os obstaculos para a
implemen-

tagdo e gerenciamento da Logistica Reversa de
medicamentos segundo a percepgdo de
representantes da inddstria farmacéutica e da
distribuigdo de produtos

farmacéuticos.

Fonte: Propria.

Sendo assim, os desafios identificados foram a falta de conscientizacdo dos

consumidores, complexidade da cadeia de suprimentos farmacéuticos, custos operacionais

envolvidos, necessidade de infraestrutura adequada e lacunas na legislacdo em vigéncia.
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A desinformacdo do consumidor quanto ao descarte correto de medicamentos ¢ o
topico de maior atengdo entre os estudos. Silva et al. (2024) destacam que a educagdo
ambiental e a conscientizacao dos consumidores ¢ importante para que se consiga alinhar com
os requisitos da PNRS e adotar medidas essenciais para implementacdo bem sucedida da
logistica reversa de medicamentos, sendo necessdrio promover uma mudanca de
comportamento ¢ uma cultura de responsabilidades ambientais entre esse publico, ja que,
segundo Aurélio & Ueno (2016), o consumidor ¢ o ponto de partida do fluxo reverso, o que
afeta qualitativamente e quantitativamente o retorno dos produtos e a demanda a ser
considerada no momento de se planejar a estrutura adequada para coleta dos residuos.
Somado a isso, os autores afirmam que a decisdo do consumidor em retornar produtos que
estdo em seu poder passa por dois fatores: incentivo para a acdo e proximidade do local para
deposito desses produtos. A premissa se confirma com a pesquisa de Luna & Viana (2019)
que entrevistou responsaveis pelas areas da industria diretamente envolvidas no processo e
que admitem que o desenvolvimento desse projeto depende de envolvimento de todos os elos
da cadeia e que com o incentivo a participacdo do consumidor final por meio de politicas
publicas como integrante desse sistema € possivel operacionalizar a logistica reversa de
maneira colaborativa e gerar sustentabilidade. Adicionalmente, o estudo de Matos et al.
(2024) constatou que a falta de conscientizacdo dos consumidores dificulta acdes voltadas
para o descarte correto dos medicamentos pois ndo compreendem os riscos associados ao
descarte inadequado.

Outro desafio destacado pelos estudos se refere aos custos operacionais envolvidos no
processo de logistica reversa. Segundo Aurélio & Ueno (2016), os principais custos que
contemplam a implementagdo do sistema sdo aqueles que envolvem espago de coleta e
transporte, porém constatou-se que nao existe um consenso entre os integrantes da cadeia de
suprimentos sobre a responsabilidade de assumir os custos, dificultando a implementacdo
efetiva da logistica reversa (Silva et al, 2024) (Luna & Viana, 2019). Atualmente, a industria
farmacéutica arca com os custos de retorno de produtos avariados ou proximos da data de
vencimento que se encontram no varejo por uma questao comercial entre empresa e cliente
(Luna & Viana, 2019). Porém, nesse tipo de operacdo logistica existe a facilidade da
identificacdo do produto, do cliente, da causa e do momento da devolu¢do (Luna & Viana,
2017), ao contrario da logistica reversa pos-consumo que contempla varidveis distintas que
podem envolver outros agentes da cadeia de suprimentos € que sao mais onerosas.

A complexidade da cadeia de suprimentos também ¢é mencionada como um dos

obstaculos a implementagdo da logistica reversa (Silva et al, 2024), uma vez que envolve um
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conjunto de empresas, atividades de importagdo, fabricacao, distribuicao e comercializagao de
medicamentos, composta por industrias quimicas, farmoquimicas, industria farmacéutica,
distribuidores até chegar ao consumidor final, o que representa uma diversidade entre os elos
da cadeia (Aurélio & Ueno, 2016), em que, segundo Silva et al (2024), cria uma barreira
adicional para a implementagdo da logistica reversa, principalmente para defini¢do das
responsabilidades entre os stakeholders envolvidos no ciclo de vida dos medicamentos.

Todas as etapas de fluxo reverso pods-consumo dos residuos de medicamentos
comegam pelo descarte correto que depende nao sé da conscientizagao dos consumidores mas
também de estrutura adequada para que possam realiza-lo. Profissionais da area questionados
na pesquisa de Matos et al (2024) afirmam que a disponibiliza¢do de pontos de coleta bem
distribuidos ¢ fundamental para facilitar o acesso da populagdo aos locais de descarte correto.
Tal qual, Aurélio & Ueno (2016) complementam que entre os fatores que influenciam a
decisdo do consumidor em dispensar os medicamentos em desuso de forma correta estd a
proximidade aos locais de dispensagdo desses residuos.

De acordo com Luna e Viana (2019) foi identificado a partir da entrevista com
profissionais da industria farmacé€utica que as lacunas na legislagdo sao outro obstaculo na
implementagdo da logistica reversa no Brasil. Entre elas estd a auséncia da classificagdo dos
residuos de medicamentos de uso domiciliar como alvo da PNRS. Ademais, o estudo de
Daniel e Mol (2020), citados por Silva et al. (2024), pontua que, como a PNRS nao oferece
orientagdes mais detalhadas sobre a destinacdo final, a politica atribui aos estados a
determinagdo de leis de gerenciamento de residuos, porém observa-se que existem algumas
divergéncias entre as legislacdes federal e estaduais, o que dificulta a criacdo de um sistema
harmonizado em todo o pais. Além disso, esse mesmo estudo ressalta que um dos maiores
desafios ¢ atribuir as responsabilidades de cada integrante da cadeia reversa as respectivas
etapas do processo. De acordo com Silva et al. (2023), outro estudo citado por Silva et al.
(2024), desde 2013 houve discussdes entre o setor farmacéutico e o poder publico para
implementar o retorno pos-consumo de medicamentos, € dessa forma foi estabelecido o
Decreto n° 10.388 em 2020, que determinou obrigatoriedade da logistica reversa dos residuos

de medicamentos de uso domiciliar.

Acdes implementadas

Com o Decreto n° 10.388/2020 , houve mudangas no cenario da logistica reversa com

o estabelecimento de prazos e etapas para implementacdo do sistema no pais e estabeleceu, a
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partir do principio da responsabilidade compartilhada, a formagdo do grupo de
acompanhamento de performance (GAP), responsavel pela implementacdo, estruturacio e
operacionalizagdo do sistema de logistica reversa, composto por entidades representativas de
industrias farmacéuticas, operadores logisticos e comércio. Além disso, foi definido que
durante as etapas de descarte até a destinacdo, os residuos de medicamentos domiciliares
poderdo ser gerenciados como residuos ndo perigosos, conforme paragrafo 1 (um) do inciso 2

do Art.7°.

Os medicamentos domiciliares vencidos ou em desuso de que trata este Decreto
poderdo ser gerenciados como residuos ndo perigosos durante as etapas de descarte,
armazenamento tempordrio, transporte e triagem até a transferéncia para a unidade
de tratamento e destinacdo final ambientalmente adequada, desde que ndo sejam
efetivadas alteragdes nas suas caracteristicas fisico-quimicas e que sejam mantidos
em condigdes semelhantes as dos produtos em uso pelo consumidor.

(BRASIL, 2020)

Portanto, em exigéncia ao decreto, o GAP foi instituido em 2021 ¢ no mesmo ano
criou o LogMed, sistema operacional de logistica reversa do Brasil. Dados de 2021 a 2024,
mostram que o programa esta presente em 26 estados brasileiros, com cerca de 6,8 mil pontos
de coleta estabelecidos e 600 toneladas de residuos de medicamentos j& recolhidos (LogMed,
2024).

O programa integrado conta com a participacdo de comerciantes, distribuidores,
importadores e fabricantes e engloba 16 entidades representativas do setor farmacéutico de
ambito nacional, sendo que 4 entidades representam o varejo farmacéutico, 2 entidades

representam a distribuicdo e 10 entidades representam o setor industrial (Figura 2).
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Figura 3 - Entidades representativas do setor farmacéutico que integram o LogMed.
A- Sendo as entidades do setor industrial farmacéutico (11 entidades):

1.  ABIFISA - Associagdo Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico, Suplemento Alimentar e de

Promocio da Sadde;

[

ACESSA - Associagio Brasileira da Indistria de Produtos para o Autocuidado em Saide;

ALANAC - Associacio dos Laboratorios Farmacéuticos Nacionais,

o

GRUPO FARMABRASIL - Associagio da Industria Farmacéutica de Capital Nacional e de

Pesquisa;

LA

INTERFARMA - Associagio da Indistria Farmacéutica de Pesquisa;

PROGENERICOS - Associacdo Brasileira das Indistrias de Medicamentos Genéricos;

SINDIF AR - Sindicato da Indistria de Produtos Farmacéuticos no Estado do Rio Grande do Sul;

SINDIF ARGO - Sindicato das Indistrias Farmacéuticas no Estado de Goids;

f
7.
.
9

SINDUSFARMA - Sindicato da Indistria de Produtos Farmacéuticos; e,

10. SINFAR-RJ - Sindicato da Indistria de Produtos Farmacéuticos do Estado do Rio de Janeiro.

B - Entidades representante da distribuicio (2 entidades):

11. ABAFARMA - Associacio Brasileira do Atacado Farmacéutico; e

12. ABRADILAN - Associagio Brasileira de Distribuigio e Logistica de Produtos Farmacéuticos

C - E entidades representantes do varejo farmacéutico (4 entidades):

13. ABCFARMA - Associacio Brasileira do Comércio Farmacéutico

14, ABRAFARMA - Associacdo Brasileira de Redes de Farmécias e Drogarias

15. FEBRAFAR - Federagio Brasileira das Redes Associativistas e Independentes de Farmdcias

16, SINCOFARMA - Sindicato do Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sio

Paule

Fonte: Paludetti, 2024

Segundo o Decreto n°® 10.388/2020, a implementacao do sistema de logistica reversa
estd prevista para um ponto de coleta para cada 10 mil habitantes. Portanto, as metas do
programa LogMed sdo definidas com base na densidade populacional. Primeiramente, no
periodo de 2021 a 2023, foi priorizada a instalagdo de pontos fixos de recebimento nas
capitais dos estados e nos municipios com populacdo superior a 500 mil habitantes. Ademais,
até 2026 a meta ¢ expandir para os municipios com mais de 100 mil habitantes de forma
continua e escalonada (LogMed, 2024).

E importante ressaltar que, os estudos sobre a analise de desafios apds o Decreto n°
10.388/2020 ainda ¢ escasso devido a implementagdo do programa LogMed ainda estd em
fase de consolidagdo e desenvolvimento. No entanto. de acordo com o relatorio de 2024 com
ano base de 2023, os custos ainda representam um desafio devido a magnitude e forma de
custeio, visto que conforme o aumento da cobertura do programa maior o investimento
necessario, no relatorio consta que em 2023 foram investidos R$ 2.706.856,16, sendo

aplicado majoritariamente no transporte, tratamento e destinacdo ambientalmente adequada
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dos residuos (LogMed, 2024), Em 2024, o Sindusfarma (Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos), entidade gestora e responsavel financeira do LogMed, aprovou em
assembleia o rateio de despesas com o sistema, com valor calculado com base nas unidade
vendidas no varejo (Sindusfarma, 2024).

Outro desafio identificado com a implementac¢do do sistema foi a menor quantidade de
coletores disponiveis na regido norte, ¢ o relatério destaca que € necessario desenvolver
empresas para o tratamento e destinacao dos residuos recebidos regionalmente, o que mostra a
auséncia de infraestrutura adequada em algumas regides do Brasil (LogMed, 2024). Além
disso, o relatério também menciona a falta de integragdo do Sinir (Sistema Nacional de
Informacgdes sobre a Gestdo dos Residuos Sélidos) com o sistema de gestdo operacional de
emissao dos MTRs (Manifesto de Transporte de Residuos), documento obrigatorio gerado

pelo Sinir para rastreamento dos residuos gerados.

Propostas de solucoes

Diante da baixa adesdo dos consumidores ¢ da insuficiente conscientizagdo sobre o
tema, ¢ fundamental investir em agdes de educacdo ambiental que informem a populagdo
sobre os impactos negativos do descarte inadequado de medicamentos (Paludetti, 2024).
Essas iniciativas devem ser promovidas ndo apenas pelos agentes da cadeia produtiva, mas
também pelo poder publico, de forma semelhante ao que ocorre em programas internacionais.
Além disso, ¢ imprescindivel promover a capacitacdo dos profissionais de saude, para que
estejam aptos a orientar os pacientes tanto sobre as formas adequadas de descarte quanto
acerca do uso racional de medicamentos, contribuindo para a reducao da geragao de residuos.

A adesdo da populacdo ¢ afetada também pela falta de infraestrutura adequada, ja que
mesmo tendo conhecimento, sem a disponibilidade de coletores ndo haverd descarte dos
residuos. Sendo assim, € necessario investir em infraestrutura, com a disponibilizagdo de
pontos de coleta proporcionais a cobertura nacional estabelecida no Decreto n° 10.388/2020
(100 mil habitantes). A auséncia de infraestrutura também ¢ devido a escassez de unidades de
disposi¢do final ambientalmente correta autorizadas no Brasil, principalmente em algumas
regides do Brasil, portanto também carece de investimentos.

Como mencionado no relatéorio do LogMed, a questdo dos custos operacionais
continua sendo um dos desafios para implementagdo efetiva do sistema de logistica reversa.
Para tanto, sugere-se que o governo arque parcialmente com os custos ou ofereca incentivos

fiscais aos agentes envolvidos na cadeia produtiva. Além disso, a partir da concepcao que a
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margem de lucro da industria farmacéutica supera os custos com o programa, a mesma deve
injetar capital equivalente aos produtos que insere no mercado. Por outro lado ¢ de suma
importancia maior engajamento dos outros elos da cadeia, a fim de que se faga valer o
principio da responsabilidade compartilhada, até mesmo para que haja investimento adequado
em outras agdes que favorecam a promoc¢do da logistica reversa por parte da iniciativa
privada, como as campanhas de conscientizagdo abordada no paragrafo anterior.

Vale ressaltar que para alguns desafios identificados nos estudos, a solucao das lacunas
na legislacio e complexidade da cadeia produtiva foram contempladas pelo decreto n°
10.388/2020 e implementa¢do do programa LogMed, visto que foram alvos das discussodes
entre o governo ¢ o setor farmacéutico antes da promulgagdo do decreto. Porém, ¢
fundamental avaliar a necessidade de revisao do dispositivo legal conforme o processo de

consolidagao do sistema.

6 CONSIDERACOES FINAIS

A proposta deste trabalho foi explorar o papel da industria farmacéutica na logistica
reversa de medicamentos como principal integrante da cadeia produtiva e identificar, sob a
perspectivas dessas empresas, os desafios que impedem a implementacao do sistema de forma
efetiva. Diante disso foi necessario conhecer as legislagdes que regulamentam a logistica
reversa no pais € o que consta nesses documentos sobre a implementacao do sistema e das
responsabilidades atribuidas as industrias.

Sendo assim, a lei n° 12.305/2010 que institui a Politica Nacional de Residuos Solidos
¢ considerada um marco regulatério do gerenciamento de residuos sélidos no Brasil e definiu
o conceito de logistica reversa. Um dos principios desta lei ¢ a responsabilidade
compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos, ou seja, no caso dos medicamentos, isso
responsabiliza todos os agentes da cadeia, desde as industrias farmacéuticas (fabricantes) até
as farmdcias e drogarias. Desde entdo, identificou-se um esfor¢o do setor farmacéutico em
definir um processo de logistica reversa voltada para medicamentos e de atribuir
responsabilidades para cada um dos elos da cadeia, considerando sua particularidade.

A partir disso, os estudos selecionados sucederam a promulgacdo da PNRS e
abordaram alguns dos desafios identificados pelas industrias e os outros integrantes da cadeia
de suprimentos durante as discussdes para defini¢do do acordo setorial que culminou na
recente publicacdo do Decreto n® 10.388/2020, portanto existem poucos trabalhos que avaliam

os desafios apos esse periodo, principalmente, devido ao fato da implementacdo da logistica
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reversa de medicamentos estd em processo de consolidacdo com a criacdo do programa
LogMed. Entretanto, diante do relatorio apresentado pelas entidades representativas do setor,
percebe-se que alguns desafios anteriores ao programa ainda persistem. Desse modo, torna-se
necessario avaliar esses desafios para solucionéd-los e garantir a efetividade da logistica
reversa de medicamentos e consequentemente promover o descarte correto desses produtos e
reduzir os impactos destes ao meio ambiente e a saude publica.

Por fim, destaca-se a necessidade de mais estudos sobre o tema, principalmente aos
que avaliam os resultados das iniciativas nacionais e internacionais para que seja possivel

orientar decisdes de aprimoramento com base em estudos cientificos.
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