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RESUMO

O modelo de gestdo ambiental denominado Producdo Mais Limpa (P+L) é uma ferramenta eficaz
para cumprir as necessidades ambientais e promover o desenvolvimento sustentavel de
empreendimentos. Neste trabalho, as possibilidades de implantacdo de praticas de P+L sdo
avaliadas para a industria farmacéutica, partindo-se da identificacdo prévia dos procedimentos de
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), préaticas exigidas pelos érgdos de vigilancia sanitaria para o
funcionamento deste tipo de industria. O estudo foi realizado em uma instituicdo de salde, ciéncia e
tecnologia, que atua na producdo de medicamentos, dentre outras atividades. O processo produtivo
da instituicdo foi avaliado e em seguida feito o levantamento dos principais pontos de geracdo de
residuos e efluentes em cada etapa de producdo, visando diagnosticar as medidas de P+L ja
estabelecidas pela instituicdo e propor novas acdes. Dessa forma, foi possivel evidenciar a reducao
dos impactos ambientais provocados pela producdo farmacéutica através da aplicacdo desta
ferramenta. Percebeu-se ainda que as praticas de BPF contribuiram para a implementacdo de
medidas de P+L, preservando a qualidade do produto final, além de gerar beneficios ambientais e

econOmicos.

Palavras-chaves: Aspectos e impactos ambientais; Industria farmacéutica; Producdo mais limpa.

*Autor para correspondéncia / Author for correspondence / Autor para la correspondencia: Rua Coari, n® 195, Bairro Séo
Geraldo - Belo Horizonte/MG/Brasil CEP 31050-530 Tel.: (31) 98443-1645

Data do recebimento do artigo (received): 16/maio/2015 Desk Review

Data do aceite de publicagdo (accepted): 02/set./2015 Double BlindReview




Produgdo mais limpa em indUstria farmacéutica: avaliagdo das a¢des preliminares

CLEANER PRODUCTION AT PHARMACEUTICAL INDUSTRY: FIRST STEPS
ASSESSMENT

ABSTRACT

The Cleaner Production (CP) is an environmental management system effective to comply the
environmental obligations and promote sustainable development of enterprises. In this study, the
implementing possibilities of CP practices were evaluated to pharmaceutical industry, through prior
identification procedures for Pharmaceutical Manufacturing Practices. The study was conducted in
a scientific and health care institution, which produces pharmaceutical drugs and makes assistance
for public health. The production process was evaluated and made a survey of the main points of
waste and sewage generations in each stage, in order to diagnose the measures of CP established
and propose new actions. Thus, by using this tool, it was possible to demonstrate the reduction of
environmental impacts associated with pharmaceutical production. The Pharmaceutical
Manufacturing Practices also contributed to the implementation of measures CP, preserving the
final product quality, and generating environmental and economic benefits.

Keywords: Environmental aspects and impacts; Pharmaceutical industry; Cleaner production.

PRODUCCION MAS LIMPIA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA: EVALUACION
DELAS ACCIONES INICIALES

RESUMEN

El modelo de gestion ambiental denominado Producciéon mas Limpia (P+L) es una herramienta
eficaz para cumplir las necesidades ambientales y promover el desarrollo sostenible de
emprendimientos. En el presente trabajo se evalla la implementacion de practicas de P+L en la
industria farmacéutica, partiendo de la identificacion previa de los procedimientos de Buenas
Précticas de Fabricacion exigidos por los 6rganos de vigilancia sanitaria para el funcionamiento de
este tipo de industria. Este estudio fue realizado en una institucién de salud, ciencia y tecnologia, la
cual actta en la produccion de medicamentos, entre otras actividades. El proceso productivo fue
evaluado y posteriormente fue realizado el levantamiento de los principales puntos de generacién de
residuos y efluentes en cada etapa de produccion, buscando identificar las medidas de P+L ya
establecidas por la institucion y proponer nuevas acciones. De esa manera, fue posible evidenciar la
reduccion de los impactos ambientales provocados por la produccién farmacéutica como resultado
de la implementacion de esta herramienta. Asimismo, se percibié que las practicas enmarcadas en
los procedimientos de BPF contribuyen para la implementacion de medidas de P+L, preservando la
calidad del producto final, ademas de generar beneficios ambientales y econémicos.

Palabras claves: Aspectos e impactos ambientales; Industria farmacéutica; Produccion Mas
Limpia.
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INTRODUCAO

As duas Ultimas décadas foram palco de alertas cada vez mais contundentes da comunidade
cientifica internacional a respeito dos riscos que a intensificacdo das atividades humanas vem
oferecendo ao planeta. As estratégias empresariais, que até entdo se resumiam a questdo econémica,
como competitividade, eficiéncia, lucratividade, etc., passaram a introduzir em suas preocupacoes a
varidvel ambiental, tornando-se, entdo, vital incorporéa-la aos processos produtivos (Neto, Fonseca
& Ferreira, 2010; Piotto, 2003; Severo & Olea, 2010, conforme citado em Silva, Moraes &
Machado, 2012).

Assim, nota-se que o desenvolvimento sustentavel requer que o setor empresarial adote uma
politica de protecdo socioambiental consonante ao desenvolvimento econdmico. Destacam-se como
indutores da necessidade da implementacdo de ferramentas que buscam a sustentabilidade
empresarial os elementos do governo (legislagdo ambiental e politicas de controle), a competicao do
mercado (concorrentes, investidores e consumidores) e a responsabilidade socioambiental (Pimenta
& Gouvinhas, 2012).

A industria farmacéutica € um dos setores produtivos mais regulados no Brasil, sendo a
normatizacdo da producdo de medicamentos muito dindmica e constantemente atualizada. Além das
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), os laboratérios farmacéuticos também devem atender a
legislacdo ambiental. Deve-se preocupar ndo somente em produzir o medicamento com qualidade,
mas dar destino adequado aos residuos gerados no processo de producédo (Azevedo, 2008).

A normatizacdo que exige a aplicacdo de praticas BPF na producdo farmacéutica é a
RESOLUCAO RDC N° 17, DE 16 DE ABRIL DE 2010, que dispde sobre as Boas Préticas de
Fabricacdo de Medicamentos. O cumprimento desta norma € pré-requisito indispensavel para
obtencdo do documento de licenca de funcionamento emitido pela autoridade de vigilancia
sanitéria.

O presente trabalho visa agregar as praticas BPF e exigéncias de funcionamento de uma
unidade de producdo de medicamentos as praticas de Producdo Mais Limpa (P+L), buscando assim
reduzir a geracao de residuos e consequentemente, 0s impactos ambientais e gastos financeiros com
tratamento e destinacdo destes residuos. Segundo Rossi, citado por Azevedo (2008), na industria
farmacéutica o investimento em treinamento de BPF pode representar até 60% de economia na
cadeia produtiva, pois com a implementacdo dessa pratica e seus procedimentos a area produtiva
passara a gerar menor numero de residuos industriais, lotes de materiais reprovados por fabricagdes
erradas, 4guas de lavagem, sanitizacdes desnecessarias e embalagens para descarte.

O modelo de gestdo ambiental denominado Produgdo Mais Limpa (P+L, PmaisL ou PML) é
uma ferramenta eficaz para cumprir com as necessidades ambientais e promover o desenvolvimento
sustentavel, baseado em uma abordagem de Prevencéo da Polui¢do. De acordo com Oliveira (2006)

a expressao Producdo Mais Limpa foi proposta em 1989 pelo Programa das Nagdes Unidas para o
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Meio Ambiente - PNUMA, a fim de responder a questdo de como se deve produzir de forma
sustentavel. Segundo o Programa, P+L é a aplicagdo continua de uma estratégia ambiental integrada
e preventiva a processos, produtos e servicos, com a finalidade de aumentar a eficiéncia e reduzir os
riscos aos seres humanos e ao meio ambiente.

De acordo com o Centro Nacional de Tecnologias Limpas - CNTL, citado por Oliveira
(2006), através da P+L é possivel observar a maneira como um processo de producdo estd sendo
realizado e detectar em quais etapas as matérias-primas e os recursos sao desperdicados. Desta
maneira, € possivel melhorar o seu aproveitamento e diminuir ou impedir a geracdo de residuos.
Isto faz com que produzir de forma limpa seja, basicamente, uma acdo econdmica e lucrativa, um
instrumento importante para manter-se adequado a legislacdo ambiental vigente e promover o
desenvolvimento sustentavel. A P+L €, portanto, um método preventivo de combate a polui¢do que
leva a economia de agua, energia e matéria-prima, proporcionando um aumento significativo de
lucratividade e competitividade (Oliveira, 2006; Filho & Sicsu, 2003).

Diante desta tematica, os objetivos deste estudo sdo: conhecer o processo de producdo de
medicamentos por compressao direta; avaliar as entradas de matérias-primas e insumos e as saidas
de produto acabado, residuos e efluentes do processo de producéo; levantar as medidas de P+L ja
estabelecidas pela empresa; propor novas agdes com foco em P+L, visando otimizar o processo,

reduzindo a geracao de residuos sem afetar a qualidade do produto.
METODO

O presente estudo trata-se de pesquisa bibliografica e documental, o qual buscou a
compreensdo do processo de producdo de medicamentos por compressdo direta em uma instituicao
de saude (industria farmacéutica); além da avaliacdo e proposicdo de medidas envolvendo a pratica
de P+L.

Neste trabalho foi realizada visitagdo in loco para avaliagdo das medidas de P+L
implantadas na unidade em estudo. Os dados obtidos foram dispostos em fluxogramas e tabelas
para posterior discuss&o.

Os estudos foram realizados em uma instituicdo de saude, ciéncia e tecnologia, localizada na
cidade de Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil. Essa instituicdo atua na produgdo de
medicamentos, dentre outras atividades vinculadas ao suporte a salde.

Dentre as unidades produtivas em funcionamento (Dados da instituicdo - 2010), foi
selecionada a Unidade de Producéo de Sdlidos por Compressdo Direta, por se tratar de uma unidade

de pequeno porte e alta produtividade.

ANALISE DE DADOS
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Segundo dados obtidos no estabelecimento em que foram realizados os estudos, no ano de
2010 os medicamentos por Compressdo Direta produzidos foram: Glibenclamida 5 mag,
Propranolol 40 mg, Hidroclorotiazida 25 mg, Haloperidol 5 mg, Diazepam 5 mg e Captopril 25
mg. O fluxo das etapas do processo de producdo de Sélidos por Compressao Direta da institui¢éo

utilizada como area de estudo estd exposto na Figura 1.

Recehimento de matéria-prima

Tamisacio e Carregamento

Misturador
Analise de T
unidade I
Compressio Controle
do
pProcesso
Quarentena de semielaborado
Anilise - controle da gqualidade do produto
Emblistamento Controle
do
| processo

Acondicionamento de blisteres

Embalagem

Expedicio produto acabado

Figura 1. Etapas do processo de producdo de medicamentos na Unidade de Producéo
Fonte: Elaborado pelos autores.

Descricédo do Processo Produtivo

Apbs visita a Unidade determinada para o estudo, e de acordo com dados fornecidos pela
instituicdo, o processo produtivo foi definido em oito etapas:

Fracionamento: a matéria-prima aprovada pelo controle de qualidade é devidamente

fracionada e pesada no almoxarifado, onde é armazenada até a emissdo de ordem para producdo. A
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partir dessa liberacdo, a matéria-prima é enviada & Unidade de Producdo em dornas, e conferida
antes que se inicie o processo de manipulacdo. Todas as salas, areas, equipamentos e vasilhames
utilizados para a producéo séo higienizados antes do inicio da manipulacéo.

Tamisacdo: na tamisacdo as materias-primas na forma de pé séo passadas atraves de uma
peneira chamada tamis e s&o transferidas para o interior do bin (contéineres) pelo processo de auto
carga. O bin devidamente carregado e lacrado é conduzido ao equipamento de mistura na sala de
mistura. Mistura: Na sala de mistura o bin com as matérias-primas ja fracionadas e na granulometria
especifica sdo homogeneizadas pelo processo de mistura por rotacdo. Nesta etapa é realizada
também a lubrificacdo, na qual sdo adicionados agentes lubrificantes que possuem como
caracteristicas: melhorar a fluidez do p6 para as matrizes, impedindo que ocorra aderéncia nas
matrizes e puncdes, além de produzirem comprimidos brilhantes.

Compressédo: apds a mistura, o bin contendo o po é transportado até o box de compresséo.
Um elevador de bins coloca a parte inferior no bin (descarga) no funil de entrada da compressora.
Nesta etapa de compressao, o material na forma de pé ou granulado é compactado, adquirindo a
forma de comprimido. Ainda, séo realizados os controles em processo (dureza, friabilidade, peso
médio e desintegracdo). Ao final do processo de compressao o controle de qualidade retira amostras
para analise do teor, dissolucdo e demais testes fisicos.

Quarentena de Semi-Elaborado: apos a realizacdo do processo de compressdo, o produto
permanece em quarentena, periodo em que aguarda analise do Controle de Qualidade para ser
liberado para embalagem.

Emblistamento: apo6s aprovacdo, os comprimidos sdo encaminhados para 0 emblistamento
(sistema de embalagem automatizado que utiliza l1dminas de PVC e aluminio), e acondicionados em
caixas primérias (caixas menores) rotuladas. Nesta etapa é realizado o controle de vazamento da
embalagem e amostragem para referéncia futura.

Embalagem: as caixas primarias sdo acondicionadas em embalagens secundarias (caixas
maiores) contendo rotulo de embarque. As caixas contendo os medicamentos sdo armazenadas no
depdsito temporario de produtos acabados.

Expedicdo de Produto Acabado: apds embalagem, as caixas sdo recolhidas pelo
Almoxarifado Central de Expedicéo, de onde serdo distribuidas.

Apds compreensdo das etapas do processo produtivo, foi possivel a elaboracdo de um
fluxograma qualitativo. O processo de producdo de medicamentos por compressao direta e 0s
principais aspectos ambientais, indicados como entradas (insumos) e saidas (residuos), estdo

descritos na Figura 2.
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Figura 2. Entrada de insumos e saida de residuos no processo de producdo de medicamentos
Fonte: Elaborado pelos autores.
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A limpeza no processo produtivo
A limpeza das salas e equipamentos € uma atividade comum a quase todas as etapas do
processo produtivo, segundo Figura 3. Essa é a principal fonte de geracdo de efluentes liquidos do

processo produtivo.

Asua Limpeza dassalase Efluentes liquidos
Detergente neutro egquipam entos

Figura 3. Processo de limpeza de salas e equipamentos.
Fonte: Elaborado pelos autores.

Observando a Figura 3 destaca-se a existéncia de uma variacao qualitativa e quantitativa da

geracdo dos efluentes, de acordo com o lote de medicamento a ser produzido.

Produtos fabricados e residuos/emissdes gerados

De acordo com dados fornecidos pela instituicdo, a relagdo de produtos fabricados e
residuos gerados foi disposta na Tabela 1. A tabela informa o quantitativo aproximado produzido na
Unidade de Soélidos por Compressdo Direta, com base em dados de anos anteriores. A capacidade

instalada de producéo é de aproximadamente 4.000.000 unidades de medicamentos por dia.

Tabela 1.
Medicamentos produzidos na Unidade de Solidos por Compresséo Direta.
PRODUTO QUANTIDADE ANUAL UNIDADE
Glibenclamida 5 mg 133.064 Caixas
Propranolol 40 mg 85.000 Caixas
Hidroclorotiazida 25 mg 1.160.575 Caixas
Haloperidol 5 mg 28.833 Caixas
Diazepam 5 mg 220.215 Caixas
Captopril 25 mg 266.004 Caixas

Fonte: Elaborado pelos autores.

Os principais residuos e emissdes gerados pela unidade produtiva estdo representados na
Tabela 2.

Revista Metropolitana de Sustentabilidade - RMS, S3o Paulo, v. 5, n. 3, p. 130-145, set./dez. 2015.
138



Edilaine Concei¢do Rezende, Marcos Paulo Gomes Mol & Aline Aparecida Thomaz Pereira

Tabela 2.
Residuos e emissdes gerados na Unidade produtiva.

TRATAMENTO/

RESIDUOS E EMISSOES GERACAO MENSAL DESTINACAO FINAL

Soélidos Quimicos (p6s das
matérias-primas, comprimidos

recusados, EPIs, blister e 125 Kg Tratamento por incineragao
placebos)
Solidos Reciclaveis
(Rétulos e bulas, blister vazio, Reciclagem via associacio de
fita de aluminio, PVC e PVDC, 80 Kg ?:oleta seletiva ¢

tarugo de papeldo/pléstico,
papéis de rascunho)

Sélidos Comuns (papel kraft, fita Disposicdo final em aterro

de polietileno) SUIKg sanitario.
Tratamento na ETE Arrudas
Liquidos 86 m3 (Acordo PRECEND junto a
Copasa)
Gasosos* NA** NA**

Fonte: Elaborado pelos autores.

Nota: *A geracdo de particulados é controlada por sistema de exaustéo e filtros, sendo insignificante o
impacto ambiental produzido. Como medida de protecdo a salde dos trabalhadores da unidade, é
obrigatério o uso de EPI’s durante as atividades. **N&o se Aplica. Fonte: Elaborado pelos autores.

A implementacdo da estratégia da P+L exige que todo o processo produtivo seja avaliado,
verificando sua real eficiéncia quanto ao emprego de recursos e energia. Essa avaliagdo esta baseada
na realizacdo de um balango de massas e energia e na identificacdo das medidas para P+L que sejam as
mais apropriadas (Milan & Grazziotin, 2012).

O balan¢o de massa identifica, quantifica e analisa as entradas e saidas de material e energia em
determinado processo/equipamento/posto de trabalho. Os pardmetros a serem considerados estdo
dispostos na Figura 4. A avaliacdo dessa estrutura permite a identificacdo dos processos onde ha maior

custo com matéria-prima, maior geracdo de residuos e quanto é gasto em cada processo.

ENTRADAS SAIDAS
Matérias-primas ) ) Produtos
Materiais secundanos Subprodutos
UTILIDADE S RE SIDUOS

Géasnatural ar ) ) Salidos
com primide. Liquidos
ENERGIA EMISSOE &
Eletricidade ) ) Gasosza e
midos

Figura 4. Representagédo do Balango de Massa.
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Fonte: Adaptado de Oliveira, M. (2006). A producdo mais limpa como ferramenta de gestdo ambiental
para as inddstrias do municipio de Juiz de Fora. 88 p. Monografia - Universidade Federal de Juiz de Fora.
Graduacgdo em Engenharia de Producéo.

DISCUSSAO DOS RESULTADOS

O tratamento de efluentes liquidos de um empreendimento pode ser efetuado em parceria
com a empresa de saneamento e tratamento de efluentes domésticos, desde que atendidos os
parametros e critérios de encaminhamento dos efluentes. A empresa citada neste trabalho como area
de estudo conta com a parceria da Companhia de Saneamento de Minas Gerais [COPASA], instituicdo
de economia mista que atende a demanda do Estado de Minas Gerais nas questfes de saneamento
béasico. Para encaminhamento dos efluentes devem-se cumprir os pardmetros definidos na Norma
Técnica T187 da COPASA, que define as condigdes para encaminhamento do efluente e o
monitoramento a ser efetuado.

Considerando as caracteristicas do efluente gerado pela linha de producédo de Solidos por
Compressdao Direta, que ndo utiliza 4gua como insumo nem conta com rea¢des quimicas no
processo produtivo, as caracteristicas do efluente liquido gerado se mantém dentro dos parametros
definidos na Norma T187, uma vez que sdo provenientes apenas dos procedimentos de higienizacao
das areas e equipamentos.

No entanto, deve-se ressaltar que, quando os parametros da legislacdo ndo sdo atendidos
deve ser concebido um sistema de tratamento dos efluentes que alcance niveis mais elevados de
tratamento e inativacdo dos principios ativos presentes nos efluentes.

Em pesquisa realizada em documentos de licenciamento ambiental, disponiveis no acervo da
Fundacdo Estadual de Meio Ambiente - FEAM, 6rgdo ambiental de Minas Gerais, identificou-se
que algumas unidades de producdo de medicamentos implementaram sistemas de tratamento que
incluem tanques para correcdo de pH, filtros anaerdbios e reatores bioldgicos, com posteriores
filtros para retirada de precipitados.

A COPASA deve atender as definigdes da Resolugdo (CONAMA n° 430/2011, p. 3), que
preconiza: “os efluentes de qualquer fonte poluidora somente poderao ser langados diretamente nos
corpos receptores ap0s o devido tratamento e desde que obedecam as condigdes, padrdes e
exigéncias dispostos nesta norma”. Nota-se que ndo h& na legislagdo vigente no Brasil um
parametro especifico para se avaliar a presenca de farmacos nos efluentes liquidos. De certa forma,
a elevada presenca destes compostos interfere em parametros como DBO (Demanda Biogquimica de
Oxigénio) e DQO (Demanda Quimica de Oxigénio), porém ndo ha um monitoramento efetivo de
residuos de medicamentos (Brasil, 2011).

Estudos comparativos entre os efluentes domésticos e hospitalares constataram a
similaridade das caracteristicas fisicas, quimicas e bacteriologicas entre estes, revelando que nao ha
necessidade de tratamento do esgoto hospitalar antes do seu lancamento na rede publica. Contudo,
destaca-se que estes estudos consideraram apenas alguns dos parametros tradicionais na analise de
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efluentes, tais como: temperatura, alcalinidade, DQO, DBO, fdsforo, nitrato, nitrito, nitrogénio
amoniacal, 6leos e graxas, oxigénio dissolvido, pH, solidos suspensos, surfactantes, coliformes
totais e Escherichia coli. A concentracdo residual de medicamentos e o biomonitoramento néo
foram avaliados. A elevada diluicdo que sofrem os esgotos de servicos de salde ao serem lancados
na rede publica de coleta é apontada como fator que atenua possiveis impactos ao ambiente. Apesar
da similaridade da composicdo dos efluentes, varios estudos apontaram que as estacOes de
tratamento de esgoto (ETE) convencionais ndo foram projetadas para a retencdo de residuos de
medicamentos. Grande parte dos farmacos pode resistir ao tratamento convencional das aguas
residuais, atingindo, na forma ativa, as aguas superficiais (CETESB, 1995; Bista & Khatiwada,
2003; UFRGS, 2003; Guedes, 2004).

A industria farmacéutica no Brasil deve atender as determinacdes da RESOLUCAO RDC
N° 17, de 16 de abril de 2010 que determina o cumprimento das BPF a todas as atividades da
producdo de medicamentos. Essa legislacdo define com rigor os critérios que devem ser adotados
para garantir o Controle de Qualidade dos medicamentos.

Para atendimento as legislagdes ambientais, € necessario inicialmente classificar o
empreendimento quanto ao porte poluidor, seguindo a Deliberacdo Normativa 74/04 e suas
atualizacOes pertinentes.

Segundo listagem da Normativa 74/4, a classificacdo para Industria de Produtos
Farmacéuticos e Veterinarios - Fabricacdo de produtos para diagnosticos com sangue e
hemoderivados, farmoquimicos (matéria-prima e principios ativos), vacinas, produtos bioldgicos e
/ou aqueles provenientes de organismos geneticamente modificados é C-05-01-0.

Pot. Poluidor/Degradador: Ar: P Agua: G Solo: G Geral: G
Porte: Faturamento Anual < R$ 2.133.222,00: Pequeno
Faturamento Anual > R$ 20.000.000,00: Grande

Os demais: Médio

Assim, o porte da instituicdo em estudo enquadra-se como Classe 6, pois o faturamento
anual € superior a R$20.000.000,00 uma vez que o estabelecimento atua ainda em atividades de
laboratorio de referéncia adicionadas as atividades de producdo de medicamentos.

De acordo com os dados obtidos na area de estudo, foram identificados os principais
residuos e emissdes decorrentes da producdo de medicamentos por compressdo direta. Essas
interferéncias sdo definidas, segundo a Norma ISO 14001 (1996, p. 5), como aspectos ambientais, e
a cada aspecto ambiental esta associado ao menos um impacto ambiental, que é definido como
“qualquer alteracdo das propriedades fisico-quimicas e/ou bioldgicas do meio ambiente,
proveniente de qualquer forma de matéria ou energia gerada por atividades humanas”. Os principais
impactos ambientais do setor farmacéutico sdo: alto consumo de agua (higienizacdo das areas

produtivas, equipamentos, refrigeracdo); consumo de energia; consumo de matéria-prima (extracdo

Revista Metropolitana de Sustentabilidade - RMS, S3o Paulo, v. 5, n. 3, p. 131-145, set./dez. 2015.
141



Produgdo mais limpa em indUstria farmacéutica: avaliagdo das a¢des preliminares

de recursos naturais); geracdo de efluentes com produtos quimicos; geracdo de residuos; emissoes
atmosféricas (sistemas de exaustdo); ruido e vibragdo provenientes de maquinas e equipamentos.

No entanto, a producdo de medicamentos deve ocorrer dentro de padrdes rigorosos de
garantia da qualidade, de forma a proporcionar a isen¢do de contaminacdo biolégica no produto
final. Assim, a adocdo de praticas de P+L auxiliara significativamente na melhoria do ambiente de
trabalho e nas condices de operacdo das industrias farmacéuticas. Outras experiéncias indicam o
sucesso da adogdo de préticas de P+L em industrias farmacéuticas (Veleva et al., 2003; Ze-hua et
al., 2011; Boltic et al., 2013).

As acdes basicas da P+L devem ter como foco:

= Conservacdo das matérias-primas, agua e energia;

= Substituicdo de matérias-primas toxicas e perigosas;

» Reducdo, nas fontes de geracdo, da quantidade e toxicidade de todas as emissdes,

efluentes e residuos durante o processo produtivo.

Uma vez que o consumo de insumos e a geracao de residuos e efluentes estdo diretamente
relacionados a tecnologia adotada, as condi¢fes operacionais e ao gerenciamento de cada etapa, as
medidas de P+L identificadas foram descritas de modo a permitir a redu¢do do consumo e da
geracdo de residuos finais sem afetar a producdo e a qualidade do produto final. Sendo levados em
consideracdo 0s aspectos:

= Reducdo na fonte: qualquer modificagdo no processo, instalacdo, procedimentos,

composicao dos produtos ou substituicdo de matérias-primas que implique em reducdo na

geracao de residuos (em quantidade e risco potencial), durante e apds o processo produtivo.
= Reciclagem: retornar os residuos para o uso esteja ele no mesmo processo ou nao.

= Recuperac¢do: utilizacdo de recursos contidos nos residuos.

Dessa forma, tém-se como medidas de P+L:

= Treinamento dos funcionarios: é fundamental o estabelecimento de um programa de

capacitacdo profissional que inclua cursos técnicos e desenvolvimento pessoal para 0s

funcionarios, objetivando melhorias no desempenho de suas atividades, com consciéncia
ambiental, responsabilidade e seguranca.

= Mudanga de processo ou tecnologia: a substituicdo de um processo ou tecnologia por

outra menos poluidora visam a adogdo de uma tecnologia limpa. Essa acdo leva a

otimizacdo do processo e gera beneficios ambientais e econdmicos.

= Manutengdo preventiva: consiste no estabelecimento de um programa de manutengéo

periddica nas areas produtivas e de armazenamento, com o intuito de se antecipar aos

problemas, de modo a evitar incidentes que possam vir a ocasionar a interrupcdo da

producdo, perda de material, contaminagéo devido a vazamento, etc.
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= Melhoria nas préaticas operacionais: avaliar a execu¢do dos procedimentos operacionais,
visando aprimora-los para otimizar o processo de producdo, buscando diminuir as perdas e
retrabalhos.

= Controle de Estoque de matérias-primas e produto acabado: como forma de minimizar a
geracdo de residuos, é necessario o planejamento de compra das matérias-primas e utilizar,
prioritariamente, as matérias-primas que chegaram antes, ou seja, controlar as entradas e
saidas respeitando seus prazos de validade. Deve ser feito um estudo prévio da demanda de
medicamentos, buscando programar a producédo e evitar as perdas de produto acabado por
vencimento no Setor de Expedigdo. Deste modo, deve ser levado em consideracdo 0s gastos
com matérias-primas, insumos e 0s impactos ambientais gerados, além da necessidade de
recursos para tratar e dispor os residuos de forma adequada ou necessario ao re-processo.

= Segregacdo de residuos: a segregacdo de residuos visa a separacao dos diferentes fluxos
de residuos gerados no processo produtivo, de modo a evitar que os residuos toxicos
contaminem aqueles ndo toxicos. Essa acdo reduz o volume de residuos toxicos e,
consequentemente também ha reducédo nos custos associados ao seu tratamento e disposicao
final.

= Reciclagem: encaminhamento de blister - embalagem para acondicionamento dos
comprimidos - para empresas que realizam a separacao e reciclagem dos seus constituintes;
encaminhamento de lampadas fluorescentes para empresa de reciclagem para recuperacao e
reciclagem de seus constituintes; os demais residuos reciclaveis sdo doados para associagdes
que apresentam interesse em comercializar esses materiais as empresas de reciclagem.
Dentre os materiais encaminhados citam-se: rétulos e bulas descaracterizados, caixas de
papeldo, tarugos de papeldo/plastico e papéis de rascunho.

= Substituicdo de Insumos: a substituicdo de insumos da producdo de medicamentos é
muito complexa devido as exigéncias e normas de qualidade da producdo. Os insumos da
producdo de medicamentos passam por um rigoroso controle de qualidade. Torna-se
necessario levantar junto a area produtiva as possibilidades ofertadas pelo mercado para
alteracdo de insumos, de forma a otimizar a producgdo e manter a qualidade do produto final.
= Substituicdo de Produto de Limpeza dos Equipamentos: o detergente neutro é o produto
mais utilizado na limpeza dos equipamentos, mas esse pode ser substituido por outro
produto disponivel no mercado, desde que garantidas as mesmas condi¢cdes de assepsia,
menor impacto ambiental e a salude dos trabalhadores. Esta demanda também deve ser

avaliada junto a equipe de farmacéuticos.
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CONCLUSOES

Ao aplicar as préaticas de P+L é possivel reduzir os impactos ambientais provocados pela
producdo farmacéutica, especialmente através da reducdo da geragédo de residuos e da segregacéo e
destinacdo apropriada dos residuos quimicos.

A industria farmacéutica, por possuir praticas de BPF, uma das exigéncias das autoridades
de vigiléncia sanitéria, possibilita a implementacdo de medidas de P+L sem alterar a qualidade do
produto final, gerando beneficios ambientais e econémicos.

E importante que haja investimentos em pesquisas na area de producio de medicamentos,
visando o desenvolvimento de novos produtos, o que viabilizara assim a melhoria de processos com
foco na reducdo de residuos gerados e na substituicdo de insumos com caracteristicas menos
agressivas ao meio ambiente e a saude publica.

Por fim, cabe destacar que este € um estudo especifico de unidade de producao farmacéutica
por compressao direta. Deste modo, deve haver cuidado especial ao avaliar os impactos ambientais
de outras unidades produtivas, uma vez que a base de avaliagdo deve partir dos insumos e principios

ativos manipulados em cada unidade produtiva.
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