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RESUMO

A recente industrializacdo transferiu responsabilidades ambientais para as
organizagdes, impulsionando a busca por praticas sustentaveis. A norma ISO 14.001,
com base no ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA), oferece conformidade legal e
vantagem competitiva, enquanto nas industrias farmacéuticas, a complexa gestao de
residuos apresenta desafios no controle de qualidade. O objetivo geral é discorrer
sobre essa implementacéo, enquanto os objetivos especificos incluem abordar sua
aplicacao, analisar os residuos gerados e destacar os beneficios e a sustentabilidade
resultantes. A coleta de materiais ocorreu com uma selecdo criteriosa de fontes,
incluindo livros, monografias, dissertacdes e artigos em portugués e inglés. A pesquisa
foi conduzida por meio de uma revisdo bibliografica, utilizando fontes digitais de
qualidade, como Academia.edu, Microsoft Academic, Biblioteca Unesp, Scielo e
Google Académico. O aumento do risco ambiental devido a geracao de residuos pelas
industrias farmacéuticas foi destacado. A pesquisa abordou a preocupacéo global com
0 meio ambiente, ressaltando eventos como a Conferéncia da ONU para o Clima
(COP 21). A geracéo de residuos ao longo do processo de producéo foi identificada,
e a contaminacdo da agua e do solo por produtos farmacéuticos foi discutida. A
relacdo entre a norma ISO 14.001 e a gestdo de residuos sélidos foi explorada,
enfatizando a importancia do Ciclo PDCA. Os resultados evidenciam a necessidade
de acBes ambientais nas industrias farmacéuticas. A implementagdo da norma ISO
14.001 emerge como um diferencial para o setor, proporcionando ndo apenas
conformidade legal, mas também beneficios econbmicos, sociais e ambientais. A
certificacdo 1SO 14.001 é destacada como um selo de exceléncia, impulsionando a
sustentabilidade e a responsabilidade socioambiental. Sugere-se que mais empresas
adotem essa norma para promover a preservacdo ambiental, reduzir riscos e

fortalecer sua posicao competitiva no mercado.

Palavras-chave: industrializacdo; sistema de gestdo ambiental; residuos industriais;

sustentabilidade; preservacao ambiental.



ABSTRACT

The recent industrialization has shifted environmental responsibilities to organizations,
driving the pursuit of sustainable practices. The ISO 14.001 standard, based on the
Plan-Do-Check-Act (PDCA) cycle, offers legal compliance and a competitive
advantage. In the pharmaceutical industries, the complex waste management poses
challenges in quality control. The overall objective is to discuss this implementation,
while specific goals include addressing its application, analyzing generated waste, and
highlighting resulting benefits and sustainability. Material collection involved a careful
selection of sources, including books, monographs, theses, and articles in Portuguese
and English. The research was conducted through a literature review, using high-
quality digital sources such as Academia.edu, Microsoft Academic, Biblioteca Unesp,
Scielo, and Google Scholar. The increased environmental risk due to pharmaceutical
industries' waste generation was emphasized. The research addressed global concern
for the environment, highlighting events such as the UN Climate Conference (COP 21).
Waste generation throughout the production process was identified, and water and soil
contamination by pharmaceutical products were discussed. The relationship between
ISO 14.001 and solid waste management was explored, emphasizing the importance
of the PDCA cycle. The results underscore the need for environmental actions in
pharmaceutical industries. The implementation of ISO 14.001 emerges as a
differentiator for the sector, providing not only legal compliance but also economic,
social, and environmental benefits. ISO 14.001 certification is highlighted as a seal of
excellence, driving sustainability and socio-environmental responsibility. It is
suggested that more companies adopt this standard to promote environmental
preservation, reduce risks, and strengthen their competitive position in the market.

Keywords: industrialization; environmental management system; industrial waste;

sustainability; environmental preservation.
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1 INTRODUCAO

Nos Ultimos anos, a industrializagdo se baseou em um paradigma
insustentavel, transferindo responsabilidades ambientais para a sociedade, governos
e organizacfes. A consciéncia publica sobre os graves desafios ambientais esta
crescendo, com foco nas alteragfes climaticas globais causadas principalmente por
emissdes de gases de efeito estufa. Para melhorar o desempenho ambiental, as
industrias adotam tecnologias mais limpas e inovadoras abordagens gerenciais,
resultando em reducdo de poluentes e residuos. Essas mudancas proporcionam
vantagens competitivas e retornos significativos sobre os investimentos (Moura,
2023).

A norma ISO 14.001, baseada no ciclo Plan, Do, Check, Act (PDCA): Planegjar,
Executar, Verificar e Agir, auxilia empresas a identificar, priorizar e gerir riscos
ambientais em suas operacdes normais. Ela enfoca questdes ambientais relevantes
para os negocios, estabelecendo requisitos como prevencao da poluicao e melhorias
continuas nos processos de gestdo. A ABNT destaca beneficios como conformidade
legal, engajamento dos funcionarios e lideranca, confianca das partes interessadas,
integracéo de preocupacdes ambientais na gestao corporativa, vantagem competitiva
e eficiéncia financeira, e estimulo a melhorias no desempenho ambiental dos
fornecedores (Mancu, Gouveia e Cordeiro, 2020).

Os desafios relevantes surgem no processo de Controle de Qualidade nas
industrias farmacéuticas quando se trata da segregacdo e gestdo dos residuos
gerados. Cada fase de producdo origina diversos tipos de residuos com
concentracfes distintas, tornando essa tarefa complexa. Além disso, qualquer
alteracdo nos procedimentos analiticos requer uma nova proposta submetida a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o que intensifica essa
complexidade (Galeazzi, 2021).

A producdo e desenvolvimento de insumos nas industrias farmacéuticas
abrangem diversas fases, que incluem a pesquisa e desenvolvimento, a producdo em
larga escala, o controle de qualidade e a posterior comercializagao ou distribuicdo nos
servicos de saude. Em todas essas etapas, a geracao de residuos € uma realidade.
Os residuos e efluentes gerados pela industria apresentam uma ampla variedade de
caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas, além de volumes variaveis resultantes

do processo produtivo. Além disso, esses compostos frequentemente exibem alta


https://repositorio.ufersa.edu.br/bitstream/prefix/5023/1/JalissonMC_MONO.pdf

toxicidade, ressaltando sua significativa importancia no que diz respeito ao impacto
ambiental (Wanderley e Nascimento, 2017).

Este trabalho tem como foco o estudo do impacto da implementagc&o da norma
ISO 14.001 nas industrias farmacéuticas, observando os beneficios, desafios e
oportunidades enfrentados por elas, com o objetivo da promoc¢édo do meio ambiente.
A relevancia deste estudo reside na importancia da gestdo ambiental nas industrias

farmacéuticas.


https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/download/36192/30115

2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Discorrer sobre a implementagéo e o impacto da norma ISO 14.001 na gestao

ambiental das industrias farmacéuticas, visando a promoc¢ao do meio ambiente.
2.2 Objetivos Especificos

e Descrever os problemas relacionados para a aplicagdo da norma ISO 14.001;

e Apontar os residuos das industrias farmacéuticas, incluindo categorizacéao,
caracteristicas e conformidade com a 1ISO 14.001;

e Destacar o impacto da implementacdo da norma ISO 14.001 considerando os

beneficios, a preservacdo do meio ambiente e a sustentabilidade.
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3 REFERENCIAL TEORICO
3.1 Problemas relacionados para a aplicacdo da norma ISO 14.001

Nos ultimos anos, a gestdo ambiental tem se configurado como um tema de
extrema relevancia no planejamento estratégico de diferentes empresas, pois ha uma
preocupacdo cada vez maior de diferentes stakeholders — todos os conjuntos de
individuos ou entidades que possam manifestar interesse nas atividades de uma
empresa especifica — quanto aos potenciais impactos ambientais das atividades
desenvolvidas. Consequentemente, diversos padrbes de certificacdo ambiental tém
sido desenvolvidos com a finalidade de demonstrar que estas organizacdes possuem
um compromisso estabelecido com o ambiente (Arocena; Orcos e Zouaghi, 2023). Até
0 momento, existem mais de 300.000 certificacdes ISO 14.001 em cerca de 170
paises. Dentre seus principais beneficios, destacam-se a prevencdo de riscos, a
melhoria da gestdo das atividades ambientais e a criacdo de novas metas de reducao

de energia e residuos (Bravi et al., 2020).

O Sistema de Gestdo Ambiental (SGA) é uma parte integrante do sistema de
gerenciamento de uma empresa, que tem como objetivo aprimorar o desempenho
ambiental da organizacao (Sartor e Orzes, 2019). Em linhas gerais, a implementacéao
desse sistema implica no controle de um extenso conjunto de processos produtivos,
assim como na implantacdo de um sistema de gerenciamento abrangendo aspectos
de poluicao, energia e residuos. Notavelmente, existem dois principais regulamentos
voluntarios que estabelecem os critérios para a certificacdo de um sistema de gestao
ambiental: a ISO 14.001, pela 'International Standard Organization' (Organizacao
Internacional de Normalizac&o), e o 'Eco-Management and Audit Scheme' (EMAS) da
Unido Europeia (Frondel; Kratschell e Zwick, 2018).

Desde a Revolucdo Industrial, com o desenvolvimento das atividades
industriais e comerciais, ocorreu um aumento na quantidade de substancias liberadas
na atmosfera, efluentes, residuos e perigos resultantes das atividades econdémicas, 0
que era considerado como uma consequéncia inevitavel do processo de producao.
Isso gerou problemas ambientais devido a complexidade da gestéao de residuos, que
podem ser prejudiciais a salde humana ou ao meio ambiente, exigindo, portanto,
cuidados especiais em relacdo ao seu armazenamento, coleta, transporte, tratamento
e destino (Ribeiro; Ribeiro e Veloso, 2019).
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Globalmente, € perceptivel que ha um aumento na quantidade de detritos a
medida que a renda aumenta, ou seja, a urbanizacdo global propicia uma maior
producdo de substancias poluentes (Kaza et al., 2018). Nas ultimas décadas, a
producéo de residuos industriais cresceu nos paises em desenvolvimento devido ao
aumento da populacéo, migracdo e expansao das areas urbanas, o que resultou em
maior geracao de residuos por pessoa, assim como ocorre em paises de economias
avancadas e altamente urbanizadas. Diante desse cenério, foram adotadas medidas
para reduzir os efeitos dessas industrias por meio de sistemas organizados, como a

gestdo ambiental (Ramalho, 2022).

3.1.1 SGA - Sistema de Gestao Ambiental

A gestdo ambiental engloba um conjunto de estratégias e praticas de
administragdo que tém como objetivo controlar e mitigar os efeitos adversos das
atividades, produtos ou entidades no meio ambiente. E crucial implementar a gestao
ambiental de forma eficaz para que qualquer empresa busque alcancar a exceléncia
ambiental. As acdes direcionadas ao aprimoramento da eficiéncia nos processos
produtivos devem abranger areas como emissfes atmosféricas, descarte de
efluentes, manejo de residuos e avaliacdo de riscos, pois tais elementos podem
resultar em prejuizos, tanto em termos de processos quanto financeiros. A adocao de
um sistema de gestdo ambiental possibilita a identificacdo de oportunidades de
aprimoramento nos processos, especialmente no que diz respeito aos indicadores
ambientais e a mitigacdo dos impactos ambientais decorrentes das operacdes da
organizacdo (Ramos et al., 2018).

O SGA baseia-se no Ciclo Plan-Do-Check-Act (PDCA), um método que visa
garantir resultados confiaveis e eficazes em diferentes setores de uma organizacao.
Este método busca a padronizacao e controle da qualidade, prevenindo falhas. Além
disso, a correta aplicacdo dele pode resultar em informacdes confiaveis, facilmente
compreensiveis e utilizaveis (Longaray et al., 2017). O conceito do Ciclo PDCA teve
sua origem no século XX, derivado das contribuicdbes de Frederick Taylor, ao
apresentar sua metodologia Plan-Do-See, visando auxiliar no planejamento das
atividades relacionadas aos processos fabris (Lima et al., 2018).

Apos o0s anos 1930, o conceito evoluiu para uma compreensao mais

aprofundada do uso de ferramentas gerenciais visando maior controle de qualidade.
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Nesse contexto, o Ciclo PDCA surgiu ha busca por solu¢des de problemas e na busca
pela melhoria continua (Jagusiak-Kocik, 2017). O método se apresenta em quatro

etapas, como apresenta na figura 1.

Imagem 1 — Ciclo PDCA

IDENTIFIQUE o
GIRE problema

REFLLTA > PDCA DESCUBRA onde e
0 que pode ser porque ele comega

C mudado

GIRANDO 0

COMPARTILHE PLANEJE

o aprendizado as melhorias
PADRONIZE CRIE
O processo o plano de agao

‘ PLAN D0« CHECK+ ACT
CHECK

ANALISE se tudo

foi executado como
planejado e se o ENVOLVA as pessoas ,;,
resultado esperado e EXECUTE o plano :

realmente ocorreu.

Fonte: Siteware (2023)

A implementacdo desse sistema demonstra que o controle dos impactos
ambientais das operacfes € alcancado através do correto funcionamento dos
equipamentos, da manutencdo adequada das instala¢des e do tratamento apropriado
dos residuos gerados nas unidades industriais. Essa abordagem resulta na reducao
dos riscos para a saude e na diminuicao dos custos de producéo. Além disso, a SGA
se baseia na norma ISO 14.001, sendo uma ferramenta fundamental que as
organizagbes devem adotar para assegurar a conformidade com os critérios e
medidas estabelecidos para prevenir a degradagdo ambiental (Nascimento; Santos e
Neto, 2022).

O Sistema de Gestdo Ambiental (SGA) foi instituido pela norma ISO 14.001.
Esta norma visa a supervisdo dos procedimentos da empresa e sua interagdo com o
ambiente. Portanto, a norma aborda aspectos como gestdo de riscos, busca pela

melhoria continua, prevencdo de acidentes e reducdo do impacto ambiental
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decorrente das operacdes da organizacdo (Tachizawa, 2019). Em seguida, inicia-se
a etapa de planejamento do SGA. Neste estagio, realiza-se a classificacéo e avaliacédo
dos impactos gerados ao meio ambiente pelas atividades e processos produtivos da
empresa, e também a identificacdo dos requisitos legais nas esferas federal, estadual
e municipal relacionados a essas atividades (Scherer, 2019).

De acordo com a norma ISO 14.001 (ABNT, 2015), o SGA ¢ a parte do sistema
de gestao de uma empresa utilizada para gerenciar seus aspectos ambientais, cumprir
requisitos legais e outros requisitos e abordar os efeitos potenciais adversos e
benéficos. Com isso, consegue-se fornecer uma estrutura para a protecdo ambiental
e possibilitar uma resposta as mudancas das condi¢cdes (ABNT, 2015). O resultado
da aplicacdo do SGA depende do comprometimento de todos os niveis e fun¢des da
empresa, em especial da alta administracédo (Donaire e Oliveira, 2018).

3.1.2 Norma ISO 14.001

A norma ISO 14.001, é uma regulamentacdo reconhecida globalmente que
define os critérios para a implantacdo de um sistema de administracdo ambiental. Ao
fomentar a utilizacdo eficaz dos recursos e a diminuicdo da quantidade de residuos,
essa regulamentacéo colabora com o aprimoramento do desempenho organizacional,
adquirindo, consequentemente, vantagem competitiva e obtendo a confianca dos
envolvidos (ABNT, 2019). Segundo o indice de Sustentabilidade Empresarial (ISE),
toda grande empresa, independentemente de seu tipo de atividade, tem potenciais
impactos ambientais e, por isso, precisa conhecé-los e gerencia-los com o devido
embasamento técnico para chamar a atencéo de investidores para os aspectos que
deveriam ser considerados em um investimento sustentavel (B3, 2022).

Esta norma estabelece parametros e diretrizes para a gestdo ambiental e
sistemas de gestdo ambiental, aplicaveis a organizacdes, sejam elas do setor privado
ou publico. Desenvolvida pela International Organization for Standardization (ISO),
esta norma se concentra em questdes ambientais, fornecendo procedimentos padréao
a serem adotados por organizacdes em busca de certificacdo. O objetivo € reduzir os
impactos ambientais provenientes das operagcdes das organizacdes. Muitas dessas
entidades utilizam recursos naturais, geram polui¢cdo ou causam danos ambientais em

seus processos de producgéo. Ao aderirem aos requisitos e normas da ISO 14.000,
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essas organizacfes podem substancialmente minimizar tais impactos ambientais
(Boufleur, 2022).

A ISO 14.001 define o sistema de gestdo ambiental, integrando um conjunto de
padrbes. Ela tem como propdsito monitorar 0s processos da empresa e sua relagédo
com o0 meio ambiente, abordando questdes de riscos, melhoria continua, prevencao
de acidentes e reducdo do impacto ambiental decorrente das operacbes da
organizacédo. A partir desse ponto, as empresas passaram a enfrentar pressdes para
proteger o meio ambiente, sendo obrigadas a operar de forma mais sustentavel em
relacdo a natureza. Esse tipo de Sistema de Gestdo Ambiental se tornou uma das
respostas das empresas a esse conjunto de pressdes, buscando uma industrializacéo
mais responsavel (Franqueto; Delponte e Franqueto, 2019).

A relacdo entre as empresas e 0 meio ambiente pode ser amplamente
compreendida por duas perspectivas principais: a abordagem de conformidade
ambiental, que é reativa e implica na observancia de todos os regulamentos e leis
ambientais aplicaveis; e a visdo estratégica, que € proativa e integra as questdes
ambientais a estratégia empresarial. Essa Ultima busca obter vantagens competitivas
sustentaveis e melhor desempenho tanto ambiental quanto organizacional (Martins;
Escrivdo Filho e Nagano, 2016).

Nessa perspectiva, a norma ISO 14.001 se destaca como a principal referéncia
para certificacao das praticas ambientais nas organizacdes comerciais. A certificacao,
conduzida por uma empresa especializada, avalia o contelldo em conformidade com
as exigéncias e requisitos essenciais para um eficaz sistema de gestdo ambiental
(Kronemberger, 2019). E de suma importancia que as empresas farmacéuticas
assumam total responsabilidade pelo impacto de suas operacdes em todas as etapas,
levando em consideracdo as influéncias cruciais nos contextos da comunidade,

orgaos reguladores e consumidores (Medina e Franca, 2016).

3.2 Residuos Gerados pelas Industrias Farmacéuticas

A industria farmacéutica desempenha um papel crucial na preservacao do meio
ambiente, uma vez que as empresas desse setor sdo produtoras de residuos sélidos,
liquidos e gasosos. Com o intuito de minimizar as consequéncias advindas dos

residuos e efluentes farmacéuticos, mesmo em concentragfes minimas, a pesquisa e



15

aplicacao de processos fisicos, quimicos e biologicos para a degradacdo destes se
torna uma prioridade para as industrias (Wanderley e Nascimento, 2017).

E evidente que os danos potenciais ao meio ambiente e a salde plblica sdo
numerosos quando os residuos sdo descartados de maneira inadequada. A
manutenc¢ao dos principios basicos de qualidade de vida da populacdo e do ambiente
esta diretamente relacionada a importancia do manejo adequado e dos tratamentos
dos residuos gerados (Luna e Viana, 2019). Destacam-se as diretrizes legais
essenciais, juntamente com alguns aspectos técnicos relacionados a segregacao, ao
acondicionamento, tratamento e disposicéo final desses residuos (Carvalho Filho et
al., 2018).

A constituicdo dos efluentes industriais varia de acordo com o setor de atuagéo
da industria, podendo resultar em efluentes que podem ser reutilizados ou em
substancias que contém produtos quimicos e poluentes, necessitando de tratamento.
Na industria farmacéutica, ha uma ampla diversidade de efluentes, desde liquidos
utilizados em pesquisa e desenvolvimento até gases provenientes dessas atividades,
bem como medicamentos e embalagens descartados devido a controle de qualidade
ou retirados do mercado. Esses efluentes podem conter componentes quimicos
representando riscos para a saude publica e o meio ambiente. Os residuos
farmacéuticos necessitam de atencdo especial em relacdo a outros poluentes
quimicos, pois sdo formulados para persistirem e manterem suas propriedades
quimicas com um propasito terapéutico (Palma, 2018).

Devido a ampla gama de compostos quimicos gerados nos polos industriais, a
remocao das substancias toxicas ainda representa um desafio. Os efluentes liquidos
provenientes das industrias farmacéuticas geralmente consistem em aguas de
lavagem e seus residuos das linhas de producao, incluindo lavagem de pisos em
areas produtivas, equipamentos e tanques de processos, além dos residuos dos
setores laboratoriais, como controle de qualidade e pesquisa e desenvolvimento.
Esses efluentes possuem caracteristicas variadas dependendo do foco de producéo
da industria, apresentando caracteristicas especificas. Portanto, a selecdo do
processo ideal para o tratamento de efluentes depende dos indices de poluicdo e
contaminantes presentes em cada empresa. A técnica a ser empregada no processo
de tratamento deve ser determinada por um especialista responsavel técnico, que
realizara uma avaliacdo completa e coleta de material para analise especifica daquela

industria farmacéutica em questéo (Prado, 2018).
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Imagem 2 — Descarte de efluentes liquidos industriais

-t | .

Fonte: EQ Junior (2022)

Os residuos gasosos provenientes da industria farmacéutica representam os
compostos poluentes que alcancam a atmosfera através das emissoées liberadas pelas
instalacdes fabris deste setor. A poluicdo resultante dessas substancias tem um
impacto variavel, com implicacdes diretas e indiretas tanto na saide humana quanto
no meio ambiente. Por exemplo, o diclorometano, que é reconhecido como um
possivel agente cancerigeno, bem como os gases SOx e NOx, (6xidos de enxofre e
oxidos de nitrogénio) que contribuem para o efeito estufa, sdo detectados em
quantidades significativas nas emissdes. O controle da poluicdo atmosférica
concentra-se principalmente na reducdo das emissdes de poluentes primarios na
atmosfera, uma vez que esses Sao 0s agentes originais de impactos adversos e atuam
como precursores na formagdo de poluentes secundarios por meio de reacdes

guimicas (Wanderley e Nascimento, 2017).

Imagem 3 — Emisséo de residuos gasosos industriais

Fonte: Agéncia Envolverde (2018)
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Os residuos sélidos, segundo a norma NBR 10.004/2004, sao categorizados

com base em seus potenciais de perigo para o meio ambiente e a saude, sendo

divididos em duas categorias:

Residuos Classe | — Perigosos: possuem periculosidade ou pelo menos
uma das seguintes caracteristicas: inflamabilidade, corrosividade,
reatividade, toxicidade e patogenicidade. Exemplos incluem oleos
lubrificantes usados, residuos de laboratorios, sobras de tintas e
solventes, lama de instalacdes de tratamento de aguas residuais, pos e
fibras de amianto, e fragmentos de couro curtido.
Residuos Classe Il — Nao Perigosos: dividem-se em duas subclasses:
» Residuos Classe IIA — Nao Inertes, ndo se enquadrando como
Residuos Classe | ou Classe II-B. Podem apresentar
caracteristicas como biodegradabilidade, capacidade de
combustdo ou solubilidade em agua. Exemplos restos de
alimentos, papel, residuos de varricéo.
> Residuos Classe IIB — Inertes, que quando sujeitos a contato
dindmico e estatico com agua destilada ou deionizada a
temperatura ambiente, ndo revelam componentes solubilizados
em concentracdes superiores aos padrbes de qualidade da agua
potavel, com excecdo de aparéncia, coloragdo, turvacéo, dureza
e sabor. Exemplos: tijolos, plastico, aco e vidro (Nascimento;
Santos e Neto, 2022).

Imagem 4 — Descarte incorreto de residuos soélidos

Fonte: ICT(‘j- Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (2018)
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Imagem 5 — Descarte irregular de medicamentos

Fonte: Jornal Cruzeiro do Sul (2011) '

§
e

Também séo exemplos de residuos os Contaminantes Ambientais Emergentes
(CAE), que abrange uma vasta gama de produtos de origem humana amplamente
utilizados em todo o mundo para atender as demandas fundamentais da sociedade
contemporanea. Essa categoria inclui agroquimicos, itens relacionados a higiene
pessoal, produtos domésticos, cosméticos e substancias farmacéuticas (Cavero et al.,
2023), tais como horménios, alquilfendis e suas variagbes, substancias ilegais,
adocantes artificiais, entre outras substancias. E relevante ressaltar o potencial risco
desses elementos para o equilibrio do ecossistema, visto que ndo sao
regulamentados e podem ser identificados em diversos ambientes naturais, como
agua, solo e ar (Gaffney et al., 2014; Sorensen et al., 2015; Montagner; Vidal e
Acayaba, 2017; Syafrudin et al., 2022; Suman et al., 2022; Labad et al., 2023).

E importante ressaltar que os farmacos se destacam como alguns dos
contaminantes mais prevalentes e duradouros no ambiente, representando uma
ameaca substancial tanto para a vida selvagem quanto para os seres humanos. A
disseminagédo dessas substancias no meio ambiente ocorre por meio de diferentes
vias, como a excrecdo de residuos provenientes de animais, a liberacdo direta de
efluentes industriais, procedimentos veterinarios e a eliminagdo inadequada de
medicamentos nao utilizados diretamente no ambiente (Waleng e Nomngongo, 2022).

Dessa forma, o especialista responsavel técnico pode avaliar e identificar a

carga toxica presente nos efluentes descartados, determinando o tratamento
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especifico necessario para que a empresa possa investir de maneira adequada no
tratamento. No entanto, é importante ressaltar que existe uma lacuna significativa de
pesquisa no ambito do descarte de efluentes e seus respectivos tratamentos, pois nao
existem limites legais suficientemente especificados para um descarte adequado,
mesmo sendo uma pratica de alto risco ambiental e com grande possibilidade de
originar bactérias multirresistentes (Ananias et al., 2021). Vale destacar que o controle
e tratamento eficazes dos efluentes reduzem consideravelmente o risco de
contaminagao do ambiente e podem contribuir para mitigar o problema da escassez
hidrica. A implementacdo desse sistema resulta na diminuicdo da necessidade de
extracdo de agua, além de minimizar a descarga de efluentes em areas de mananciais
(Rocha et al., 2018).

3.3 Impacto da Norma ISO 14.001 nas Indastrias Farmacéuticas

As alteracdes na qualidade do ecossistema representam a forma mais visivel
pela qual a sociedade percebe os impactos ambientais. Esses impactos estdo
diretamente ligados as atividades realizadas e podem apresentar ampla variacao,
mesmo entre organiza¢des que operam no mesmo segmento (Liang e Zhong, 2023).
Conforme estabelecido na norma ISO 14.001:2015, os objetivos almejados por meio
de sua aplicacdo concentram-se na gestdo ambiental sistematica, visando
proporcionar valor tanto ao meio ambiente quanto a organizacdo e suas partes
interessadas. Portanto, os resultados desejados a partir de uma administracao
adequada e da adoc¢do de politicas ambientais estédo intimamente ligados a: Melhoria
significativa do desempenho ambiental; Cumprimento integral dos requisitos legais;
Realizac&o dos objetivos ambientais estabelecidos (Régo, 2018).

Nos ultimos tempos, a inclusdo de sistemas de gestdo ambiental tornou-se
altamente benéfica para varias organizacdes, resultando em vantagens tanto internas
qguanto externas. Internamente, a conformidade com a legislacdo, a elevacdo dos
padrées de protecdo ambiental e o aprimoramento do desempenho operacional sao
0S aspectos mais significativos. Em termos externos, destaca-se a melhor percepcéo
da empresa em relacdo as praticas ambientais e a seguranca operacional (Ociepa-
Kubicka; Deska e Ociepa, 2021). Além dos beneficios jA mencionados, a norma ISO
14.001 proporciona uma abordagem clara para mensurar trés diferentes areas de

interesse por parte dos variados stakeholders: objetivo ambiental, aspecto ambiental
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e impacto ambiental. A norma introduziu o conceito de 'objetivo ambiental’, definindo-
0 como os resultados esperados pelas organizagfes, alinhados com uma politica
ambiental que estabelece uma estrutura para assegurar a consecucado desses
objetivos (Mosgaard; Bundgaard e Kristensen, 2022)

Uma das vantagens proporcionada pela norma é que ela pode ser usada como
um guia para implementar sistemas de gestdo ambiental em organizacfes de
diferentes tamanhos, sejam elas pequenas, médias ou grandes. Isso abrange uma
variedade de setores e contextos diferentes. Além disso, a norma ajuda a identificar e
avaliar os aspectos e impactos ambientais, fornecendo informacfes valiosas para
melhorar a eficiéncia operacional. Isso promove 0 uso mais consciente dos recursos
e uma administracao eficaz dos residuos (Camillieri, 2022).

A ocorréncia de impactos negativos pode acarretar diversos prejuizos para as
organizacdes, tais como danos financeiros, reacdes por parte dos consumidores e da
sociedade em geral, deterioracdo da reputacdo, litigios legais, e outros
desdobramentos desfavoraveis (Fenker et al., 2015). Nesse contexto, algumas
empresas tém ilustrado que € viavel prosperar economicamente enquanto adotam
praticas de preservacdo ambiental, desde que demonstrem criatividade e apresentem
as condicdes internas necessarias para transformar as restricées e riscos ambientais
em oportunidades de negdcios. Dentre essas perspectivas, incluem-se a reutilizacéo
e reciclagem de residuos, bem como o avan¢o em processos produtivos por meio do
uso de tecnologias mais sustentaveis (Donaire e Oliveira, 2018).

Apesar dos desafios enfrentados ao longo de todo o processo, é crucial que as
organizacbes encaram esses aspectos desfavoraveis como possibilidades de
aprimoramento em suas operagdes, com foco na reducdo dos impactos ambientais
mediante a implementacdo de um Sistema de Gestdo Ambiental (Régo, 2018). As
dificuldades para garantir a eficacia da norma podem surgir tanto internamente quanto
externamente, envolvendo desafios na avaliacdo da eficiéncia padrdo, burocracia,
cultura organizacional, resisténcia dos colaboradores, questbes relacionadas a

auditorias e custos de implementac¢ao (Murmura et al., 2017).
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4 DELINEAMENTO METODOLOGICO

Esta monografia foi estruturada a partir da pesquisa bibliografica sobre o tema
0 impacto da implementacdo da norma ISO 14.001 nas industrias farmacéuticas para
a promocao do meio ambiente. As fontes de busca foram restritas aos materiais em
meio digital, disponibilizados nos sites Academia.edu, Microsoft Academic, Biblioteca
Unesp, Scielo e Google Académico usando combinacdes mdultiplas das palavras-
chave “ISO 14.001”, “industrias farmacéuticas” “SGA”, “impacto ambiental”,
“residuos”, “efluentes”, “meio ambiente”, “PDCA”, “implementacédo”, “promocao’,
“beneficios”, “preservacao”, “sustentabilidade”.

O periodo de coleta de materiais foi no ano de 2023, sendo estabelecida
limitacdo de no maximo 10 anos revisados, sendo encontrados um total de 84 fontes
de dados. Depois da inspecao preliminar das fontes filtradas, selecionamos 41 fontes,
tais como, livros, monografias, dissertacbes e artigos em linguas portuguesas e
inglesas, que tratavam sobre a norma ISO 14.001, implementagdo da norma I1SO
14.001, os beneficios relacionados a implementacéo da ISO 14.001, implementacéo
do SGA (Sistema De Gestdo Ambiental), indastrias farmacéuticas, impactos ao meio

ambiente, residuos e sustentabilidade.
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5 RESULTADO E DISCUSSAO

Silva e Martins (2017) aborda que had uma evidente preocupacéo global em
relacdo ao meio ambiente, que direta ou indiretamente surge nas discussdes diarias,
resultando em debates entre lideres mundiais, como por exemplo, a COP 21
(Conferéncia da ONU para o clima) ocorrida em 2015, discutindo metas, planos,
acOes, ferramentas que afloram o crescimento e desenvolvimento social e a
sustentabilidade do meio ambiente a fim de evitar os impactos ambientais.

O aumento do risco ambiental resultante da geracéo de residuos tem sido uma
consequéncia do avanco tecnoldgico e do crescimento populacional. Especial atencéo
€ direcionada aos possiveis riscos gerados pela atividade rotineira das industrias
guimico-farmacéuticas. Por este motivo, tém surgido diversos projetos voltados para
a melhoria no tratamento de residuos industriais. Este levantamento atual apresenta
uma compilacdo das estratégias adotadas com o objetivo de reduzir ou resolver
questdes vinculadas a gestdo de residuos provenientes de industrias, além de outras
fontes potenciais de residuos (Carvalho Filho et al., 2018).

Lima (2018) discute como a revolucao industrial, com sua producdo acelerada
por maquinas, facilitou o acesso da populagéo a produtos, levando as pessoas a um
consumo desenfreado. Esse comportamento consumista surge da necessidade de
atender aos padrdes sociais, ndo necessariamente as demandas pessoais. Como
resultado, surgiram inimeros problemas ambientais agravados pela geracao
excessiva de residuos e pela falta de adequacédo no tratamento desses detritos.

As legislacdes desenvolvidas para controlar e combater a poluicdo
frequentemente demonstram uma abordagem fragmentada em relacéo aos diferentes
meios receptores. Dentre os principais fatores e impactos ambientais presentes nas
industrias, estdo o ar, a 4gua, a energia e os residuos. Estabelece-se que qualquer
matéria ou substancia, independentemente de seu estado (solido, liquido ou gasoso),
gue seja poluente ou potencialmente poluente, bem como subprodutos néo utilizados
de origem industrial e rejeitos descartados na forma de efluentes liquidos, emissées
gasosas ou residuos solidos e semissolidos, devem receber tratamento adequado,
armazenamento ou descarte apropriado (Wanderley e Nascimento, 2017).

A geracéo de residuos pode ocorrer ao longo de todo o processo de producdao,
desde suas etapas iniciais até a obtencdo do produto final. No entanto, € essencial

que esses residuos estejam em conformidade com normas e padres ambientais
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aceitaveis, visando minimizar ao maximo 0s impactos no meio ambiente (Sousa,
2019). As causas dessa geracdo de residuos envolvem a producédo, devolucao e
recolhimento de medicamentos, descarte de remédios rejeitados durante o controle
de qualidade, perdas inerentes ao processo e embalagens de insumos e matérias-
primas (Ramalho, 2022). Além de seguir as boas praticas de fabricacdo, as industrias
precisam estar em conformidade com a legislacdo ambiental, ndo apenas se
preocupando em produzir medicamentos com altos padrdes de qualidade, mas
também em destinar adequadamente os residuos gerados (Rezende; Mol e Pereira,
2015).

Almeida e Baiense (2023) destacam que as industrias farmacéuticas geram
uma parcela consideravel de residuos, provenientes das matérias-primas do processo
produtivo, de produtos ndo conformes identificados pelo controle de qualidade, bem
como de perdas e devolucdes de medicamentos pelo consumidor final. Estes residuos
podem representar sérios riscos ao meio ambiente quando descartados de maneira
inadequada. A contaminagdo do meio ambiente por produtos farmacéuticos e seus
metabdlitos, ou seja, produtos de degradacédo, pode ocorrer a partir de véarias fontes.
Independentemente da origem, muitos farmacos e seus metabdlitos, em Ultima
instancia, ttm como destino os corpos hidricos e os sedimentos, onde podem persistir
e retornar a cadeia alimentar dos seres humanos e animais por meio do consumo da
agua (Bisognin et al., 2018).

A contaminacdo da agua pode modificar as caracteristicas do ambiente
aguatico, principalmente através da infiltracdo de liquidos provenientes da
decomposicdo de materiais presentes nos residuos, muitas vezes associada as aguas
pluviais e fontes presentes nas areas de descarte desses residuos (Alves, 2021). Esta
contaminacdo pode alcancar as &aguas subterrdneas através da percolacdo na
superficie ou subsolo raso, entrada direta em pocos que acessam muitos aquiferos e
pelo bombeamento de dgua contaminada em aquiferos de agua doce (Pradhan et al.,
2023), afetando rios, lagos e oceanos, assim como as aguas subterraneas nos lencgois
freaticos e o solo (Bandeira et al., 2019).

H& um aumento constante na necessidade de agua nos setores agricola,
doméstico e industrial (Roshan e Kumar, 2020). De acordo com a ONU (2020), esses
setores continuam a expandir sua demanda a uma taxa constante de

aproximadamente 1% ao ano. Esse aumento continuo pode levar a um déficit global
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de 4gua de cerca de 40% até 2030, com uma estimativa de crescimento de 24% na
participacdo dos setores energético e industrial na demanda de agua até 2050.

No contexto especifico das industrias farmacéuticas, Milanesi, Runfola e
Guercini (2020) enfatizam que acdes para promover a sustentabilidade ambiental,
incluindo a conservacao da agua, estdo em ascensao e ja sdo consideradas como um
diferencial tanto para consumidores quanto para organizacdes. Um foco especial tem
sido direcionado aos Contaminantes Ambientais Emergentes (CAE), como o0s
farmacos, amplamente utilizados na area da medicina e medicina veterinaria, sendo
continuamente liberados no meio ambiente. Farmacos como paracetamol,
diclofenaco, propranolol (Petrie; Barden; Hordern, 2015; Rios et al., 2022; Scaria et
al., 2022), antibiéticos, cosméticos e corantes sintéticos, sdo exemplos desses CAE
(Saleh; Zouari e Al-Ghouti, 2020). Conforme relatado por Kar et al. (2020) e Rasheed
et al. (2020), também s&o detectados outros poluentes ambientais, como
plastificantes, conservantes, antiepilépticos, protetores solares e metais pesados, em
escala global, na entrada das esta¢cfes de tratamento de 4guas residuais.

De acordo com Ramos et al. (2017), essas substancias exercem impacto néo
apenas na qualidade da agua, mas também na do solo. Quando descartadas,
transformam-se em residuos quimicos que podem ser portadores de doencas,
acarretando prejuizos a populacdo, podendo desencadear danos diversos, incluindo
aqueles de ordem cerebral, fisica e quimica. Os residuos poluentes presentes nos
solos, frequentemente descartados de forma inadequada, possuem ndo apenas 0
potencial de causar doencas, mas também a capacidade de contaminar organismos,
integrando-se a cadeia alimentar e, por conseguinte, desencadear desequilibrios
ambientais. A gravidade desses efeitos pode variar de acordo com o tipo de
substancias presentes, as quais podem incluir elementos potencialmente téxicos,
defensivos agricolas, efluentes domésticos, efluentes industriais e medicamentos
(Rafael, 2018).

Conforme apontado por Tannus (2016), um estudo foi realizado para avaliar 0s
efeitos do antibiotico sulfonamida em um ambiente terrestre, utilizando trés diferentes
espécies de plantas como amostra. O estudo investigou as alteracdes no
desenvolvimento, crescimento e acimulo do composto em varias partes das plantas,
bem como as mudangas na comunidade microbiana do solo. Essas transformacdes
englobam o desenvolvimento de resisténcia bacteriana e a interferéncia nos

mecanismos naturais de descontaminacdo de pesticidas e outras substancias
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estranhas. Embora a quantidade de dados experimentais nesse contexto seja
limitada, o estudo ofereceu valiosas informacdes sobre os impactos do antibiético no
ambiente terrestre.

Sao consideradas substancias poluentes do ar aquelas que, devido a sua
concentracdo, podem ser prejudiciais a saude ou ser inconvenientes para o publico, a
fauna e a flora (Vianna, 2015). Entre essas substancias estdo os produtos
farmacéuticos que, ao longo de seus ciclos de vida, geram Gases de Efeito Estufa
(GEEs) por meio de diferentes processos, como fabricacdo, transporte, embalagem,
descarte por incineracao e uso de medicamentos, como os inaladores de dose medida
(IDMs) e os anestésicos inalados, que tém um impacto significativo em termos de
emissao de carbono, entre outras substancias (Watson, 2021).

A poluigéo do ar, um dos problemas ambientais mais graves em areas urbanas,
estd diretamente associada ao aumento de problemas respiratérios. A presenca
ampliada de dioxido de enxofre, particulas suspensas e mondxido de carbono esta
correlacionada a enfermidades cardiacas, vasculares e pulmonares. Esse fendmeno
€ resultado da presenca de substancias quimicas, poeira e agentes biolégicos que
modificam as propriedades naturais da atmosfera. Essa atmosfera, um sistema
dindmico de gases vitais para a vida na Terra, é impactada pela reducdo da camada
de ozbnio na estratosfera devido a poluicdo do ar, representando um perigo para a
saude humana e os ecossistemas terrestres (Khelfi, 2018; Zhang et al., 2023)

De maneira alternativa, eventos e tendéncias climéticas sensiveis impactam
diretamente a salude, e também indiretamente, influenciando caminhos interligados
gue atuam como determinantes ambientais, sociais e econdmicos para a saude.
Incéndios florestais e inundagdes resultam em um aumento inicial das necessidades
de saude fisica e mental, levando a problemas de salde continuos que, ao longo do
tempo, representam a maior parte dos custos associados a saude e perdas de
produtividade (Watson, 2021).

As fases de gestao de residuos sélidos geram emissdes de GEE, seja pelo uso
de combustiveis fosseis nos processos de coleta e transporte, ou pelo tratamento dos
residuos (Tachibana, 2019). Lidar com os residuos sélidos representa um grande
desafio na gestéo, buscando mitigar esses impactos e proporcionar beneficios sociais,
ambientais e econdmicos (Machado, 2022). Em patrticular, as emissdes provenientes
de aterros sanitarios tém sido alvo de estudo devido ao seu elevado potencial de

contribuicdo para o aquecimento global (Mello, 2022).
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O SGA demanda que as organizac¢0es estabelecam uma politica ambiental que
expresse sua intencao e direcdo em relacdo ao desempenho ambiental. Isso implica
a medigao de resultados mensuraveis vinculados aos impactos ambientais e a gestao
dos aspectos ambientais por meio de indicadores de sustentabilidade. A norma ISO
14.001 identifica toépicos como qualidade do ar, da agua, uso do solo, recursos
naturais, energia, residuos, reciclagem e biodiversidade, os quais podem ser
empregados como indicadores de sustentabilidade, como abordado por Souza e
Candiani (2021).

Bertolucci et al. (2022) retrata que a norma apresenta requisitos que envolvem
um sistema de gestdo fundamentado no processo dinamico e ciclico de planejamento,
execucao, verificagdo e agao, conhecido como Plan-Do-Check-Act (PDCA) ou Ciclo
de Deming. O PDCA é uma abordagem de gestao que busca aprimorar 0S processos
de maneira continua.

De acordo com Brito e Brito (2020), esse ciclo € uma metodologia para solugéo
de problemas que abrange planejamento, implementacdo, controle e acdo sobre
falhas. Esse ciclo € empregado tanto para a manutencao (conhecida também como
SDCA - Standard, Do, Check, Action) quanto para aprimorar as diretrizes de controle
de um processo. Para apoiar essa metodologia, sdo utilizadas as Ferramentas da
Qualidade, que auxiliam a alcancar os resultados desejados.

E viavel estabelecer uma conexao entre as diversas ferramentas da Qualidade
e a aplicacdo da metodologia do Ciclo PDCA. Essas ferramentas, sejam elas técnicas
ou gerenciais, desempenham um papel fundamental na resolucdo de uma ampla
gama de problemas que podem surgir dentro de um sistema produtivo (Farias, 2021).

A 1SO 14.001 desempenhou um papel pioneiro ao auxiliar na identificacao e
gestao dos riscos ambientais associados aos processos internos de uma organizagao.
Esta norma estabelece requisitos para uma gestédo eficaz dos riscos, abordando a
prevencdo e protecdo do ambiente, a conformidade legal e as necessidades
socioecondmicas, como destacado por Teixeira et al., (2022).

As industrias farmacéuticas que implementam um Sistema de Gestao
Ambiental buscam n&o apenas o crescimento econdmico em seu setor, mas também
0 bem-estar social de seus colaboradores. Ao mesmo tempo, trabalham para reduzir
a emissao de diversos tipos de residuos, resultando em melhorias na producéao,
desenvolvimento e ganhos financeiros da industria. A responsabilidade

socioambiental tem gradualmente se destacado como um dos principais caminhos
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para o sucesso empresarial, com énfase na protecdo do meio ambiente, no bem-estar
das pessoas e na credibilidade da empresa (Sousa et al., 2022).

De acordo com Damasceno et al. (2022), a implementacdo do SGA é crucial
para o desenvolvimento ambiental nas industrias farmacéuticas, pois controla
impactos, identifica riscos e aprimora o ambiente interno. Essa implementacao
proporciona beneficios como melhor interacdo entre os colaboradores, aumento da
consciéncia ambiental, reducdo de custos financeiros e minimizagdo do risco
associado aos produtos. As industrias que adotam esse sistema ndo apenas abrem
portas para oportunidades de negécios, mas também reduzem riscos e acidentes
ambientais, melhoram sua reputacdo e diminuem gastos desnecessarios. A 1SO
14.001 também assegura um desempenho ambiental adequado para as
organizagoes.

Alves, Lopes e Carvalho (2022) também discutem os tipos de beneficios, como
a economia de matéria-prima, a reducdo de gastos com residuos e as vantagens de
mercado. Eles salientam, ainda, a reducao dos riscos associados a ma gestdo de
aspectos ambientais, tais como acidentes, multas por descumprimento da legislacao
ambiental, dificuldades em obter crédito bancario e outros investimentos de capital,
bem como a perda de mercados devido a falta de competitividade.

A comprovacao da eficacia desse sistema é estabelecida pela certificacdo de
conformidade com a norma ISO 14.001. O desenvolvimento sustentavel, um desafio
significativo na atualidade, esté redirecionando o setor produtivo, influenciando tanto
a definicdo de acdes nos processos existentes quanto a concep¢do de novos
produtos. Estar em conformidade com essa norma otimiza o Sistema de Gestao
Ambiental de uma empresa, ajudando a prevenir transtornos de danos ambientais e

suas implicagbes administrativas, civis e penais (Ramalho, 2022).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A analise detalhada da implementacdo da norma ISO 14.001 nas industrias
farmacéuticas revela sua funcdo catalisadora na transformacéo positiva da gestéo
ambiental. Ao examinar os residuos gerados, categorizando-os e analisando suas
caracteristicas, destaca-se a importancia da conformidade com a norma para uma
gestao responsavel desses residuos. Essa abordagem oferece percepcdes valiosas
para a reducéo, tratamento e destinacdo adequada dos residuos, proporcionando uma
base soélida para praticas ambientalmente sustentaveis.

A esséncia desta pesquisa reside na avaliagdo dos impactos decorrentes da
implementacdo da ISO 14.001. O enfoque nos beneficios gerados, na preservacao do
meio ambiente e na promocao da sustentabilidade ndo apenas destaca a importancia
estratégica da norma para as industrias farmacéuticas, mas também demonstra como
essa implementacao transcende a conformidade, conferindo vantagens competitivas,

econOmicas e ambientais significativas.
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