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RESUMO

Diante do desenvolvimento industrial observa-se um aumento significativo no
numero de rejeitos provenientes destas industrias, causando impactos cada vez mais
graves no meio ambiente. Assim, este estudo foi desenvolvido a partir de uma analise de
revisdo da literatura do tipo exploratoria, que buscou realizar o levantamento de dados
que demonstrou o nimero de lotes de medicamentos retirados do mercado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no periodo de 2014 a 2018 bem como as
classes e formas farmacéuticas dos medicamentos que compBem estes lotes.
Posteriormente, foi realizada uma discussdo sobre os efeitos toxicoldgicos causados por
estas substancias ao meio ambiente.

Apds a realizacdo do levantamento foi possivel identificar que os antibioticos,
suplementos alimentares, fitoterapicos, anti-inflamatérios e anti-hipertensivos sdo as
classes de medicamentos mais recorrentemente recolhidas e que apresentam maior
namero de lotes retirados do mercado. Foi demonstrado também que os antibidticos, anti-
inflamatdrios e anti-hipertensivos sdo encontrados no meio ambiente em concentracfes
consideravelmente elevadas, que podem causar contaminacdo no solo, e ambientes
aquaticos afetando sua fauna e flora, podendo gerar modificacbes em processos
evolutivos, modificacdes morfoldgicas e genéticas.

Medicamentos fitoterapicos e suplementos alimentares apresentaram um ndmero
de lotes recolhidos elevado, porém ndo apresentam grandes danos ao meio ambiente.
Sendo assim, dentre as classes de medicamentos, as que potencialmente sdo menos
toxicas ou atoxicas.

Diante dos resultados, foi discutido sobre a necessidade da criagdo de novas
tecnologias que sejam capazes de degradar os medicamentos de forma mais eficiente afim

de causar o menor impacto ambiental possivel.
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ABSTRACT

In the face of industrial development, there is a significant increase in the number
of tailings from these industries, causing increasingly serious impacts on the environment.

Therefore, this study was developed from an exploratory review of the literature,
which sought to accomplish the data collection that demonstrated the number of batches
of medications retired from the market by the Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
— ANVISA in the period 2014 to 2018 as well as the pharmaceutical classes and forms of
the medications that compose these batches. Subsequently it was discussed about the
toxicological effects caused by these substances to the environment.

After realized the data collection, it was possible to identify that the antibiotics,
dietary supplements, phytotherapics, anti-inflammatory and anti-hypertensive drugs are
the most frequently collected drug classes that have a higher number of batches retired
from the market. It has also been shown that antibiotics, anti-inflammatory and anti-
hypertensive drugs are found in the environment at considerably elevated concentrations,
which can cause contamination in the soil, and aquatic environments affecting theirs
fauna and flora, and may make changes in evolutionary processes, morphological and
genetic modifications.

Phytotherapic drugs and dietary supplements presented a number of high collected
batches, but they do not present major damage to the environment, wherefore, among the
classes of medications, those that are potentially less toxic or atopic.

In view of the results, it was discussed the need to create new technologies that
are able of degrading the medications more efficiently in order to cause the lowest

possible environmental impact.
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1. INTRODUCAO

A partir da analise de informacGes disponiveis na literatura, legislacdes vigentes
e dados disponibilizados pela Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria, é possivel tracar
um parametro sobre as classes de medicamentos que sdo mais reprovadas por laboratérios
de controle de qualidade na atualidade. Atraves dessa analise, observa-se que existe pouca
discussao e regulamentacgéo acerca dos mecanismos de descarte de todos os materiais que
compdem o produto final que é o0 medicamento acabado, qual seria o impacto ambiental
destas formas de descarte e ainda, qual seria 0 melhor método a ser aplicado para se
alcancar menores indices de impacto ambiental.

E de grande importancia que se discuta a relevancia do desenvolvimento das
industrias brasileiras e das multinacionais que investem no mercado de producdo e
comercializacdo de medicamentos no Brasil, principalmente no ponto de vista econdmico
(VIEIRA; AVELLAR; VERISSIMO, 2014). Apds um periodo de crise econdmica em
que o pais apresentou uma queda na producdo industrial, muitas empresas investiram em
novas tecnologias e abriram novas filiais afim de recuperar o seu capital. Com isso, a
producdo industrial teve um crescimento significativo nos ultimos anos (PAULA; PIRES,
2017). Porém, com a elevacgdo dos processos produtivos industriais, também houve uma
elevacdo considerdvel no numero de materiais potencialmente poluentes que sao
descartados e que podem causar grandes impactos ao meio ambiente (LEAL; FARIAS;
ARAUJO, 2008).

As induastrias farmacéuticas, em especifico, trazem um grande prejuizo para o
meio ambiente quando se fala de materiais com potencial de poluicdo. Além dos residuos
produzidos durante o processo produtivo, e que muitas vezes sao descartados diretamente
no meio ambiente, os medicamentos acabados (embalados e prontos para serem
comercializados) também apresentam potencial para impactar de forma negativa o0 meio
ambiente (FALQUETO; KLIGERMAN,; ASSUMP(;AO, 2010).

O medicamento acabado pode ser consumido pelo ser humano, passar por um
processo metabdlico e ser excretado em uma forma ainda ativa que pode causar algum
tipo de dano ao meio ambiente em baixas propor¢des (JUNIOR; PLETSCH; TORRES,
2014). Além disso, ele pode apresentar algum desvio no padréo de qualidade e ter sua
comercializagdo interditada ou até mesmo proibida. Com isso, o medicamento é
recolhido, descartado e pode causar danos ambientais de grandes proporgdes
(FALQUETO; KLIGERMAN; ASSUMPCAO, 2010).
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Com isso, a intengéo deste trabalho é que se discuta sobre as formas de descarte,
quais as classes de medicamentos mais reprovadas nos ultimos 5 anos (2014 a 2018) no
Brasil, identificar os tipos de danos ambientais que eles podem causar e ainda, discutir
sobre formas a serem empregadas, dentro da atual conjuntura, que possam contribuir de
modo a minimizar esses danos. Para que se possa realizar uma discussdo bem
fundamentada, sdo levadas em consideracdo as legislacbes vigentes e suas falhas ao
determinar as responsabilidades do fabricante diante de uma necessidade de processo de

descarte de medicamentos em grande escala.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Discutir sobre a disposicdo final de lotes de medicamentos reprovados e
recolhidos pela ANVISA e laboratérios de controle de qualidade de industrias
farmacéuticas considerando a atual legislacdo brasileira e o impacto ambiental

relacionado.

2.2 Objetivos Especificos

- Discutir pontos da legislacéo relacionados as boas préaticas de fabricacdo industrial
farmacéutica.

- Realizar um levantamento sobre os lotes de medicamentos recolhidos do mercado pela
ANVISA nos anos de 2014 a 2018, bem como as inddstrias que apresentaram maior
indice de lotes de medicamentos reprovados.

- Selecionar as classes de medicamentos com maior taxa de reprovacdo e discutir sobre
os procedimentos mais comumente adotados pelas industrias farmacéuticas nos processos
de descarte dessas classes de medicamentos, quais 0s principais impactos ambientais

relacionados e possiveis formas de minimizar estes impactos.
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3. JUSTIFICATIVA

A preocupagdo com o0 meio ambiente aumenta a cada dia e ganha mais relevancia
em discussdes que levam em consideracdo o futuro e o desenvolvimento do planeta e a
protecdo ambiental. Atualmente, vérias fontes de poluentes apresentam potencial para
causar impactos ambientais graves, sendo uma delas a industria farmacéutica.

No processo de fabricacdo, os medicamentos passam por diversas fases de
producdo, dentre elas o controle de qualidade. As caracteristicas fisico-quimicas e
bioldgicas do produto sdo testadas de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n°17, de 16 de abril de 2010. Tal resolucdo dispbe sobre as boas préaticas de
fabricacdo de medicamentos e visa garantir o cumprimento dos requisitos basicos para a
sua producdo, levando ao paciente um produto eficaz e seguro.

Mesmo com a legislacao vigente, muitos medicamentos sdo langados no mercado
sem serem aprovados nos testes de controle de qualidade. Prova disso, é que anualmente,
varios lotes de medicamentos sdo retirados do mercado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Apos o recolhimento desses lotes pela ANVISA, os
medicamentos tém que passar pelo processo de descarte. Porém, estes procedimentos ndo
séo bem esclarecidos uma vez que a legislagao vigente no Brasil ndo dispde sobre normas
de descarte de medicamentos. Diante desse impasse, muitas vezes 0s medicamentos séo
descartados de forma inadequada e, com isso, aumentam a chance de ocorréncia de
contaminacdo de solos, rios, atmosfera, fauna e flora em geral causando impactos
ambientais potencialmente irreversiveis.

As causas e 0s impactos ambientais devem ser discutidos a fundo para que, diante
da realidade atual, se possa apresentar formas de prevenir e evitar que cada vez mais 0

meio ambiente seja prejudicado diante do desenvolvimento do ser humano.
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4. REVISAO DA LITERATURA

4.1. Boas praticas de fabricacdo e descarte de medicamentos: legislacdo vigente

Diante do crescimento das industrias farmacéuticas e alimenticias no pais, houve
a necessidade de se criar um 6rgdo para regulamentacdo e vigilancia dos processos
envolvidos nestes mercados. Com isso, a lei N° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, que dentre outras atribuicbes normatiza, controla e fiscaliza
produtos, substancias e servicos de interesse para satde (BRASIL,1999).

Ao langar medicamentos no mercado, empresas que nao atendem com rigor aos
parametros de qualidade estabelecidos como critérios para que se possam comercializar
determinados medicamentos, recebem uma notificacdo da ANVISA e tém que emitir uma
nota publica sobre o problema encontrado no medicamento em questdo. A ANVISA pode
tomar diversas acOes em relacdo a algum tipo de ocorréncia desta natureza como,
apreensdo, inutilizacdo ou interdi¢do, suspensdo de fabricacdo ou comercializacéo,
podendo chegar até a suspensdo do registro do medicamento (BRASIL, 1999). Quando
algumas destas a¢des sdo tomadas, principalmente a apreenséo de lotes de medicamentos,
existe uma grande preocupacdo com o destino final a que esse material sera submetido
pois, por se tratar de material quimico, este apresenta um grande potencial toxico para
gerar grandes impactos ambientais (VIEIRA; AVELLAR; VERISSIMO, 2014).

A ANVISA, através da realizacdo do monitoramento das industrias e empresas
responsaveis pela fabricacdo de medicamentos, em geral, garante de forma indireta o
cumprimento da legislacdo N° 6.938, de 31 de agosto de 1981, sobre a politica nacional
do meio ambiente e seus fins e mecanismos de formulacdo e aplicacdo. Tal
regulamentacdo prevé a preservacdo, melhoria e recuperacdo da qualidade ambiental.
Assim, ela também leva em consideracdo o desenvolvimento sécio econdmico, uma vez
que as grandes empresas representam grande importancia para o crescimento econémico
do pais, garantindo a preservacdo ambiental (BRASIL, 1981).

O desenvolvimento industrial proporcionou uma busca maior por avangos
tecnoldgicos por parte dos fabricantes de medicamentos, elevando de maneira
consideravel as alternativas farmacéuticas disponiveis no mercado. Em resposta a esse
avanco, observou-se que algumas ac¢Oes poderiam ser implementadas para que 0 processo

de fabricacdo de medicamentos apresentasse maior seguranga, resultando em menores



19

taxas de contaminacéo, falhas de producéo e acidentes de trabalho (ROCHA; GALENDE,
2014).

Nesse sentido, a Resolugéo da Diretoria Colegiada - (RDC) N° 17, de 16 de abril
de 2010 é a legislacdo atual que dispde sobre as boas praticas de fabricacdo de
medicamentos. Esta legislacdo preconiza os requisitos minimos que devem ser seguidos
no processo de fabricacdo de medicamentos visando a padronizacdo e a verificacdo do
cumprimento das boas préticas de fabricagdo de produtos para uso humano durante
inspecdes sanitarias. Todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, incluindo
aqueles destinados a ensaios clinicos, devem seguir as diretrizes desta Resolugédo
(BRASIL, 2010).

Ainda em acordo com a RDC N°17, todas as empresas que fabricam
medicamentos de uma forma geral, tem que possuir seu proprio manual de boas préaticas
de fabricacdo. Tal procedimento busca assegurar que o0s medicamentos serdo
consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para
a utilizacdo pretendida e requerida pelo registro (BRASIL, 2010). Séo implantadas pelas
préprias empresas politicas de qualidade que visam padronizar acGes necessarias para
assegurar a qualidade do processo de fabricacdo, da coordenagdo, gerenciamento de
processos e da estrutura do local de fabricagdo. Outro processo preconizado pela
legislacdo vigente é o controle de qualidade pelo qual o medicamento é submetido para
testar suas propriedades fisico-quimicas e bioldgicas visando a seguranca do usuério na
utilizacdo do medicamento ap0s a sua fabricacdo (BRASIL, 2010).

Apoés a realizacdo de testes, se houver alguma inconformidade, antes de ser
descartado ou devolvido para o fornecedor, o material tem a possibilidade de ser
reprocessado ou recuperado. Porém, essa pratica apenas € permitida se a qualidade do
produto final ndo for afetada, as suas especificacbes forem atendidas e houver uma
consonancia com um processo claramente estabelecido que garanta a avaliagdo dos riscos
eminentes, além de haver um registro de recuperacdo (BRASIL,2010).

Apesar de abordar o tema, a RDC N°17 ndo esclarece os procedimentos que
devem ser adotados pelas empresas responsaveis pela fabricacdo de residuos solidos
farmacéuticos sobre a forma correta do seu descarte. Com isso, cada uma das empresas
adota um procedimento proprio e que seja conforme com a legislacdo vigente sobre o
recolhimento dos medicamentos (BRASIL, 2010).

Diante da necessidade de esclarecimento sobre o0 gerenciamento e

responsabilidade sobre os geradores de residuos sélidos, é criada a Lei n° 12.305 de 2 de
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Agosto de 2010 que institui a Politica Nacional de Residuos Solidos alterando a Lei
n°9.605, de 12 de Fevereiro de 1998 (BRASIL, 2010). Uma legislacdo de grande
importancia e impacto no gerenciamento dos residuos sélidos, segundo o Titulo Il

capitulo | das disposicdes gerais, artigo 4°:

A Politica Nacional de Residuos Sdélidos retine o conjunto
de principios, objetivos, instrumentos, diretrizes, metas e agdes
adotadas pelo Governo Federal, isoladamente ou em regime de
cooperacdo com Estados, Distrito Federal, Municipios ou
particulares, com vistas a gestdo integrada e ao gerenciamento
ambientalmente adequado dos residuos solidos (BRASIL, 2010).

De acordo com a legislacdo Nacional de Residuos Solidos, existe uma escala de
prioridade no que diz respeito a sua gestdo e gerenciamento, onde preferencialmente nao
se deve gerar nenhum tipo de residuo, porém, caso nao seja possivel, preferencialmente
deve-se reduzir a producgdo ou reutiliza-lo. Posteriormente, existe a possibilidade de
reciclagem ou tratamento do residuo de forma a causar menor impacto possivel ao meio
ambiente (BRASIL, 2010).

Com intuito de amenizar o impacto ambiental gerado pelos residuos sélidos a Lei
n°12.305, estabelece diversas diretrizes e responsabilidades no que diz respeito ao ambito
Federal, Estadual e Municipal, gerando um sistema de gerenciamento bem estruturado
que impd&e algumas acdes e responsabilidades ao produtor de residuos. Porém, mais uma
vez, a legislacdo atribui a empresa que tem fabricacdo de materiais que podem gerar
residuos potencialmente poluentes, a responsabilidade de gerir a forma de descarte para
estes residuos (BRASIL, 2010).

A legislacdo vigente permite que a propria empresa ou industria que realiza a
fabricacdo de medicamentos determine a sua forma de padronizacdo de processos de
fabricacéo, realizacéo de testes de qualidade e forma de descarte (BRASIL, 2010). Com
isso, existe uma grande margem para falhas nos processos de garantia de qualidade de
medicamentos, uma vez que as proprias inddstrias preconizam a sua forma de
fiscalizacdo, e também sobre a disposigéo final dos produtos reprovados.

A fiscalizagdo depende da legislacdo e a legislagdo apresenta-se de forma muito
superficial. Devido ao crescimento do mercado de algumas classes especificas de
medicamentos, como por exemplo, os fitoterapicos (OLIVEIRA et al., 2007), algumas
legislagbes foram instituidas de forma a serem especificas para essas classes de

medicamentos.
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No ano de 2011, houve a tentativa de homologacdo de uma ementa a lei n°® 12.305
do ano de 2010, que institui a politica nacional de residuos sélidos, visando a inclusdo de
um item & legislacéo que especificava a correta forma de descarte de medicamentos com
intuito de melhorar a Politica Nacional de Descartes de Medicamentos. A ementa
pretendia incluir medicamentos de uso humano e veterinario e embalagens dos residuos
tornando o sistema de logistica reversa destes insumos obrigatorios. Porém, a decisao
final sobre a legislatura foi de arquivamento. A proposta de ementa a legislagédo que
contribuiria de forma extremamente positiva para que o impacto ambiental do descarte
de medicamentos fosse reduzido encontra-se arquivada a oito anos (BRASIL, 2011).

ARDC N° 13, de 14 de marco de 2013, dispde sobre as boas praticas de fabricacdo
de medicamentos fitoterdpicos. Esta resolucdo estabelece os requisitos minimos para o
cumprimento das boas praticas de fabricacdo destes medicamentos. Entre os requisitos
encontram-se as documentacdes necessarias para a autorizacdo dos processos de
fabricacdo, e sobre as inspecdes periodicas que o local deve sofrer pelas autoridades
sanitarias competentes (BRASIL, 2013).

Dentro deste mesmo panorama, existe outra legislacdo especifica sobre os
medicamentos que sdo produzidos pelos servicos de satde. A Resolugdo N° 358, de 29
de abril de 2005, do Ministério Nacional do Meio Ambiente, dispde sobre a realiza¢do do
tratamento e a disposic¢éo final dos residuos dos servigos de satde. Ela preconiza que cada
estado, juntamente com o Distrito Federal deve implantar e elaborar seu proprio Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde. Isso devera ser feito por um
profissional de nivel superior habilitado pelo seu conselho de classe. A legislacdo prevé
ainda que os residuos devem ser acondicionados de acordo com as exigéncias visando
preservar 0 meio ambiente, a satde, limpeza urbana e as normas da Associacdo Brasileira
de Normas Técnicas — ABNT, ou na auséncia de legislacdo vigente, seguir as normas e
critérios internacionalmente aceitos, destacando que os sistemas de tratamento e
disposicdo final desses residuos devem ser licenciados pelos Orgdos ambientais
competentes (BRASIL, 2005). Com isso, existe uma grande variedade sobre a forma de
descartes de residuos que sdo realizados no pais, uma vez que cada estado pode realizar
esse descarte de uma forma, sempre atendendo as exigéncias ambientais da legislacdo
vigente.

Abrangendo os pequenos produtores de medicamentos, que seriam as farmacias
de manipulagéo, existe a RDC n°33, de 19 de abril de 2000. Ela aprova o regulamento

técnico sobre boas praticas de manipulacdo de medicamentos em farmécias. Esta
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regulamentacéo relaciona-se a manipulacéo em geral, mas, também € provida de anexos
com especificacBes para tipos especificos de medicamentos, como produtos estéreis e
homeopéticos (BRASIL, 2000). A Resolugdo dispde sobre licenciamentos necessarios
para realizar manipulacdes, atribuicbes do responsavel técnico, condicdes de
armazenamento de matérias primas e sobre as inspecdes que o0 estabelecimento pode
sofrer apesar da amplitude, a lei ndo apresenta nenhuma informacéo ou citacdo de outra
lei que informe sobre como deve-se descartar os materiais que ndo foram utilizados em
tempo habil, fora do prazo de validade, ou sobre medicamentos com desvio de qualidade
(BRASIL, 2000).

Apesar das legislagdes especificas e inespecificas sobre boas préticas de
fabricagdo serem consideradas pouco criteriosas, a RDC n° 179, de 27 de setembro de
2017, altera a RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013 que dispunha sobre os procedimentos
administrativos para concessao da certificacdo de boas praticas de fabricacdo e da
certificacdo de boas praticas de distribuicdo e/ou armazenagem. Apresenta-se de forma
mais rigida, envolvendo inspe¢des in loco, apresentacdo de relatérios e avaliacdo de
documentos técnicos fazendo com que a concessao do certificado seja mais criteriosa. E
esse rigor tende a impactar no numero de medicamentos reprovados em testes de

qualidade.

4.2. Poluicdo ambiental e descarte de medicamentos

Desde o surgimento da raga humana até os dias atuais, 0 homem passou por varios
processos evolutivos. Na busca pelo desenvolvimento surgiram adversidades que
induziram o ser humano a explorar os recursos naturais, que contribuiram cada vez mais
para o crescimento populacional (LEAL; FARIAS; ARAUJO, 2008).

Diante do crescimento demografico e do desenvolvimento industrial, observa-se
um crescimento nos indices de poluicdo em todo mundo. Isso se da pois o crescimento
populacional e o desenvolvimento expem 0 meio ambiente a substancias potencialmente
nocivas, como corantes, agrotoxicos, tipos diversos de combustiveis, medicamentos de
diversas classes, entre outros varios tipos de materiais (BELISARIO et al., 2009). Essa
poluicdo causa impactos relevantes no solo, nos recursos hidricos e na atmosfera,
atingindo de forma direta e indireta os seres humanos (HOPPE; ARAUJO, 2012).

Observa-se, no Brasil, que as reas com maiores taxas de poluicdo atmosférica,

hidrica e de solos, sdo as areas com elevada densidade populacional, principalmente polos
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industriais, 0 que comprova o impacto direto do desenvolvimento demografico no meio
ambiente (FARIAS, 2017). Dentro do cenario industrial, a industria farmacéutica
contribui de forma consideravel no que diz respeito a geracdo de residuos solidos que
podem contaminar 0 meio ambiente. Isso se deve ao fato de que a inddstria farmacéutica
gera residuos durante a producéo, ap6s a producdo, com o recolhimento e devolucéao e
ap6s o consumo, com substancias geradas apds o processo de metabolizacdo
(GIORDANO et al., 2018).

Entre os paises com maior numero de geracdo de residuos provenientes da
industria farmacéutica destacam-se os desenvolvidos, onde, com o avanco da tecnologia,
ha um avanco no consumo de medicamentos e com isso, uma maior intensidade de
descarte dos mesmos. Os Estados Unidos e Alemanha podem ser citados como grandes
consumidores de medicamentos, produzindo mais de 20.000 toneladas por ano apenas da
classe de antibidticos. E esses medicamentos sdo descartados na forma original, mas
também na forma metabolizada tornando-se potencialmente toxicos para 0 meio ambiente
(OLIVEIRA; JUNGES, 2016).

Atualmente existe um grande questionamento sobre a forma correta de se proceder
diante da falta de uma legislacédo especifica, quando se estd em questdo a forma de manejo
de residuos que sdo gerados tanto nos processos de producdo da industria farmacéutica,
quanto ap6s a sua producdo e durante o seu consumo. Tal despreparo apresenta reflexos
negativos tanto no ambito ambiental quanto no impacto na sadde humana. A falta de
informacdes sobre a forma correta de descarte de medicamentos vencidos e em desuso é
um dos fatores de grande importancia que contribuem para o aumento da poluicdo
ambiental proveniente de residuos farmacéuticos (SANTOS; MACHADO; LACERDA,
2015).

Além da falta de informacdo da populacédo sobre a forma correta de descarte, ha
uma grande quantidade de residuos que sdo dispensados pelos 6rgdos responsaveis pela
fiscalizacdo de medicamentos, que fazem o recolhimento de lotes de classes de
medicamentos reprovados. Ndo ha uma padronizacdo sobre a forma que esse descarte
deve ser realizado, e com isso, ndo se sabe ao certo como esses procedimentos sdo
realizados (SANTOS; MACHADO; LACERDA, 2015).

Tem-se discutido muito sobre os residuos solidos de origem farmacéutica nos
ultimos anos, principalmente pelos 6rgaos que regulamentam o destino deste tipo de
residuo, como o Ministério do Meio Ambiente e o Ministério da Sadde. Em conjunto,

estes 6rgdos visam a promogao da saude publica e ambiental, por meio da regulamentacéo
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dos processos de fabricagdo dos medicamentos com uma determinada margem de
seguranca e do seu destino final, em forma de residuos (FALQUETO; KLINGERMAN;
ASSUMPCAO, 2010).

Tendo em vista farmacos como potenciais agentes de poluicdo ambiental,
processos de monitoramento residuais tém sido realizados com cada vez mais frequéncia,
isso se d& pelo fato da elevacdo do volume de substancias quimicas encontradas em
efluentes de estagGes de tratamento de agua e esgoto (BILA; DEZOTTI, 2003). Muitas
destas substancias se mostram resistentes ao processo de tratamento que sdo submetidas
nessas estacOes, se instaurando no meio ambiente de forma a permanecer por longos
periodos de tempo podendo gerar danos de grandes proporgdes ao meio ambiente e a
salde humana (BALBINO; BALBINO, 2012). Neste sentido, no Brasil existem estudos
que comprovam a ineficiéncia do tratamento dos rejeitos de industrias farmacéuticas que
resultaram na liberacdo de produtos de degradacdo no meio ambiente (RIBEIRO et al.,
2016).

Farmacos descartados de forma inadequada podem afetar o solo, a atmosfera e
principalmente os recursos hidricos (HOPE; ARAUJO, 2012). As substancias quimicas,
dentre elas os farmacos, em grande parte, sdo as maiores responsaveis pela polui¢do dos
recursos hidricos (SILVA et al., 2018). Destacando-se que uma das maiores fontes de
contaminacéo destes recursos sao as estacOes de tratamento residuais (GAFFNEY et al.,
2016).

Dentre as fontes de residuos medicamentosos, existem ainda subdivisdes de
classes de medicamentos. Podendo-se citar como exemplo medicamentos de reposi¢do
hormonal que podem afetar o sistema reprodutivo de organismos aquéaticos (UEDA et al.,
2009).

Outro tipo de medicamento que afeta diretamente e salde publica quando seu
descarte e utilizacdo sdo realizados de forma inadequada sdo os antibidticos. Quando a
forma ativa deste medicamento € liberada no meio ambiente, seja por meio da excrecao
por parte da utilizacdo do ser humano, ou pelo seu descarte inadequado, existe a
possibilidade da promog&o de resisténcias bacterianas devido a processos de mutacdes
(UEDA et al., 2009) podendo ocasionar a geracdo de superbactérias. Além disso, 0s
antibioticos podem contaminar solos e aguas superficiais e subterraneas podendo gerar
efeitos toxicos em animais e plantas (BARRIOS; SIERRA; MORALES, 2015). Estes

efeitos toxicos podem resultar em degradacéo e morte de fauna e flora marinha, afetando
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micro-organismos do solo e marinhos, assim como algas importantes para o ecossistema
(CARVALHO; JUNIR; PINHEIRO, 2009).

Medicamentos de venda livre, como os anti-inflamatérios, também apresentam
potencial toxico ao meio ambiente. Ativos desta classe de medicamentos também podem
ser encontradas no meio ambiente em pequenas proporcdes, na faixa de nano gramas a
microgramas. Apesar disso, estudos relatam que pequenas doses podem causar alteracoes
no organismo de animais marinhos, como desregulacdo osmotica e alteracfes hepéticas.
Essas alteragbes impactam o ecossistema podendo atingir também a saude humana
(STELATO et al., 2016).

Outras classes de medicamentos vém sendo estudadas quanto a sua toxicidade
ambiental. Dentre elas, podem-se citar os anti-hipertensivos, onde estudos mostram que
apresentam potencial de toxicidade a animais marinhos em quantidades superiores as
encontradas no meio ambiente atualmente (YAMAMOTO et al., 2013).

Farmacos em geral sdo substancias biologicamente ativas e que se mantém nesse
estado ativo por um longo periodo de tempo. Com isso, sdo tidos como uma grande
ameaca a estabilidade ambiental, promovendo um impacto extremamente negativo sobre
0 ecossistema, 0s organismos Vvivos e indiretamente a satde publica (SANTOS et al.,
2010).

4.3. Principais fontes de descarte de medicamentos

Dentre as principais fontes de descarte de medicamentos destacam-se as industrias
farmacéuticas. Diante da complexidade dos véarios processos de fabricacdo de um
medicamento que envolvem diversas reacdes, sinteses e analises de farmacos, com
consumo de diferentes tipos de materiais quimicos, entre outros aspectos torna esse setor
um grande gerador de residuos (GIL et al., 2017).

Diante da criacdo da legislacdo que preconiza as boas praticas de fabricacéo, as
industrias sdo responsaveis por fornecerem documentac@es quanto ao risco do manejo de
substancias toxicas e seus residuos bem como explicitar a forma utilizada para o
tratamento de efluentes liquidos, destinacdo de residuos solidos e tratamento de emissdes
gasosas, quando aplicavel (FALQUETO; KLINGERMAN; ASSUMPCAO, 2010).

Quando se fala em residuos farmacéuticos sélidos como comprimidos e capsulas,
0 seu descarte deve ser realizado preferencialmente por meio de incineragdo. O processo

pode ser realizado de forma direta, onde os medicamentos devem ser retirados de suas
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embalagens primarias e conduzidos a incineracdo, ou quando se trata de medicamentos
que apresentam maiores riscos quimicos, previamente eles passam por um processo de
tratamento para depois serem incinerados (VIANA; VIANA; VIANA, 2016).

Residuos farmacéuticos encontrados na forma liquida, ou diluidos, passam por
estacOes de tratamento. Este tratamento pode ser realizado pela propria industria, por
empresas contratadas, e a principal técnica de tratamento empregada atualmente é por
oxidacdo do ativo. Essa técnica pode ser aplicada baseada em diversos principios, que sao
determinados a critério da empresa responsavel. Posteriormente pode haver um segundo
tratamento, que é aplicado pelas estacbes de tratamento de &gua e esgoto onde as
industrias entdo instauradas (BRITO; MELO; NETO, 2012).

Estabelecimentos de salde como hospitais e também farmécias e drogarias
aparecem como potenciais fontes de residuos. Principalmente em ambientes hospitalares
que em geral, além de residuos de medicamentos, envolvem também residuos
contaminados como o0 sangue, por diversos tipos de virus e bactérias que podem agravar
0s impactos ambientais (FERREIRA, 1995).

A forma adequada de descarte de residuos provenientes de estabelecimentos de
salde em geral ainda ndo é um consenso, e cada municipio adota um tipo especifico de
forma de manejo, sendo que muitos deles realizam o descarte de forma direta em aterros
sanitarios sem que o material tenha passado por um tratamento prévio (KNEIPP et al.,
2011). Diante da falta de consenso iniciou-se uma discussdo sobre a criacdo de uma
legislacdo que pudesse assegurar o desenvolvimento da salde publica de forma
sustentavel, culminando na elaboracdo do Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicgos de Salde — PGRSS (AFONSO et al., 2016).

Ja a ANVISA, por ser o 6rgdo responsavel pela fiscalizacdo da producdo de
industrias farmacéuticas, realiza o recolhimento de lotes de medicamentos e gera uma
grande quantidade de residuos de medicamentos, que sdo destinados a tratamento de
acordo com a regulamentagdo vigente no pais (BRASIL, 1981).
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5. METODOLOGIA

O trabalho foi realizado através de revisdo da literatura do tipo exploratoria, baseada
na legislacdo vigente e também em artigos e trabalhos publicados em sites e revistas
cientificas nos periodos do ano de 2004 a 1018. A busca sobre impactos ao meio ambiente
causados pelo descarte inadequado de farmacos e formas de minimizar ou diminuir tais
impactos utilizou palavras chave como: descarte, medicamentos, controle de qualidade,
impacto ambiental de medicamentos, toxicidade, métodos analiticos, concentracfes de
medicamento no solo, concentracdes de medicamentos na agua nos idiomas, portugués,
inglés e espanhol buscando obter uma qualidade de dados mais expressiva.

Através do acesso ao site da ANVISA (portal.anvisa.gov.br), foi realizado o
levantamento de dados e criada uma listagem, com dados advindos dos boletins
expedidos no site, sobre os medicamentos que foram reprovados e tiveram seus lotes
recolhidos nos Gltimos 5 anos (2014-2018), suas formas farmacéuticas e as empresas que
tem lotes recolhidos de forma mais recorrente.

Selecionou-se as classes que mais tém sido reprovadas e realizou-se uma
discussdo os procedimentos mais comuns adotados pelas industrias farmacéuticas sobre
as possiveis formas de descarte das classes de medicamentos mais comumente reprovadas
pelos controles de qualidade, juntamente com os principais impactos ambientais que
possam surgir apos a realizacdo desse descarte.

A partir da revisdo das legislacbes vigentes, discutiu-se 0s pontos importantes
destas legislacdes que podem assegurar cuidados nos processos de fabricagdo que venham
minimizar o nimero de lotes de medicamentos reprovados, visando um menor impacto

ambiental proveniente das industrias farmacéuticas.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Por meio de andlises de boletins informativos expedidos pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria— ANVISA em seu site (portal.anvisa.gov.br) foi possivel realizar
uma andlise qualitativa e quantitativa sobre as classes de medicamentos que foram
retirados do mercado durante o periodo de 2014 a 2018. O critério de escolha do periodo
de estudo foi determinado considerando que os dados seriam advindos de um periodo
concluido, atual e com base na disponibilidade de boletins informativos expedidos no site
da ANVISA, que teve seu inicio no ano de 2014.

Através dos dados obtidos na andlise, foi possivel qualificar as classes de
medicamentos retiradas do mercado no periodo estabelecido bem como quantifica-las
com intuito de demonstrar quais as classes que apresentariam maior indice de desvios de
qualidade.

Para realizar o levantamento quantitativo desta analise, levou-se em consideracao
o numero de lotes retirados do mercado da classe em questdo. Em relacdo ao levantamento
qualitativo, foram levados em consideracdo as classes de medicamentos retiradas do
mercado em resposta a desvios do padrdo de qualidade. Classes de medicamentos que
foram retiradas do mercado por quaisquer outros seguimentos nao estdo descritos neste
estudo.

Além disso, diante da andlise realizada nos boletins informativos, foi possivel
realizar o levantamento de dados complementares ao estudo através de informacGes
referentes a forma farmacéutica dos medicamentos e as industrias responsaveis pela

fabricacéo, venda ou distribui¢do destes no mercado.

6.1 Classes de medicamentos retirados do mercado nos periodo de 2014 a 2018.

Foram identificadas 51 classes de medicamentos durante a realizagdo do estudo
resultando em um total de 585 lotes de medicamento retirados do mercado em um periodo
de cinco (5) anos. Dentre as diferentes classes de medicamentos encontram-se as simples,
onde o medicamento na maioria das vezes apresenta apenas um principio ativo e também
as combinagdes em doses fixas, onde 0 medicamento apresenta dois ou mais principios
ativos e com isso se encaixa em mais de uma classe. Diferentes motivacdes foram
apresentadas para o recolhimento destes lotes, porém todas foram fundamentadas em

falhas no produto gerando inconformidade no padrao de qualidade final do medicamento.
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O Quadro 1 apresenta as classes de medicamentos recolhidas do mercado entre 0s anos
de 2014 e 2018 segundo o site da ANVISA.

Quadro 1 — Classes de medicamentos recolhidos do mercado pela Anvisa nos anos de 2014 a 2018.

Classes de Medicamentos Recolhidos do Mercado 2014 — 2018

Analgésico

Anticorpo

Antiviral

Analgésico  Antipirético e

Anti-inflamatério

Antidepressivo

Broncodilatador

Analgésico e Anti-inflamatorio

Antidiabético

Contraste

Analgésico e Antipirético

Antidiarreico

Descongestionante

Analgésico e Neuromuscular

Antifangico

Diurético

Anestésico

Antigripal

Estimulante sexual

Anorexigeno

Anti-Hipertensivo

Fitoterapico

Ansiolitico Anti-Inflamatério Hipolipemiantes
Antiacido Antineoplésico Horménio

. ) ) Inibidor de Bomba de
Antialérgico Antiobesidade

Prétons

Antiandrogénico

Antiparasitario

Laxante

Antiarritmico

Antipirético

Radiofarmaco

Antibidtico

Anti-retroviral

Reidratante

Anticoagulante

Antisséptico

Relaxante Muscular

Anticolinérgico

Antitetanico

Revigorante

Anticoncepcional

Antitrombdético

Sanitizante

Anticonvulsivante

Anti-uricosurico

Suplemento

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Dentre as classes de medicamentos identificadas podem-se destacar quatorze

classes que sao citadas de forma recorrente nos boletins informativos da ANVISA. Estas

classes de medicamentos apresentaram um numero elevado de lotes recolhidos

representando 78,97% do total de lotes recolhidos. A Tabela 1 evidencia e explicita o

namero de lotes recolhidos no periodo de 5 anos (2014 — 2018).
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Tabela 1 — Classes de medicamentos com maior nimero de lote recolhidos do mercado no periodo de 2014

a 2018.

Classe de Medicamentos QUEITIEENE 82
Lotes

Analgésico 10
Analgésico e Antipirético 21
Anestésico 60
Anti-Inflamat6rio 54
Antitrombatico 48
Antialérgico 12
Antibidtico 54
Antifungico 10
Anti-Hipertensivo 29
Antineoplasico 28
Antiparasitario 27
Fitoterapico 36
Hormonio 10
Suplemento 63

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dentre as classes de medicamentos mais recolhidas do mercado pode-se destacar

0s suplementos vitaminicos, anestésicos e anti-inflamatdérios como 0s medicamentos com

maior nimero de lotes recolhidos. Porém, nem todas estas classes de medicamentos

aparecem de forma recorrente dentre os boletins expedidos quando se leva em

consideracao o periodo estabelecido para o estudo.

6.2 Classes de medicamentos recolhidos do mercado no ano de 2014

O ano de 2014 foi o primeiro a apresentar registros de boletins expedidos pela

ANVISA com informag0es acerca de notificagdes e ordens de recolhimentos de lotes de

medicamentos que apresentavam inconformidades. O periodo de expedicdo de boletins

no ano de 2014 foi realizada no periodo de maio a novembro, onde, 0 més de novembro

destaca-se como o periodo em que houve o maior nimero de atuacdes da ANVISA.
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Gréfico 1 — Classes de medicamentos recolhidos do mercado pela ANVISA no ano de 2014.

Classes de Medicamentos Recolhidos do Mercado pela
ANVISA no ano de 2014
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Classes de Medicamentos

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

O ano se 2014 apresentou-se como 0 ano com menor numero de classes de
medicamentos recolhidos. A partir da analise dos dados destes boletins foi possivel
identificar 16 diferentes classes de medicamentos totalizando 46 lotes. A classe de
Antibidticos destaca-se por apresentar o maior nimero de lotes recolhidos representando
43,48% do total de lotes recolhidos neste ano. Ap6s os antibidticos destacam-se os anti-
inflamatdrios representando 17,39% do total de lotes recolhidos seguido de Suplementos
que representam 8,70%. As outras 13 classes de medicamentos representam juntas
30,43% do total de lotes recolhidos. O Grafico 1 apresenta os dados obtidos ap6s a analise
dos boletins da ANVISA no ano de 2014,

Durante a anélise dos dados descriminados no boletim informativo gerado pela
ANVISA, foi possivel identificar, dentro das classes de medicamentos recolhidas, as
formas farmacéuticas as quais cada classe era pertencente. O Gréafico 2 contempla as
formas farmacéuticas dos lotes reprovados em 2014.
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Grafico 2 — Formas farmacéuticas recolhidas do mercado pela ANVISA no ano de 2014
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

A pomada apresenta-se como a forma farmacéutica que apresenta o maior nimero
de lotes recolhidos no ano de 2014 representando 46.67% do total, seguido dos
comprimidos que apresentam um total de 22,22%. O numero elevado da forma
farmacéutica de Pomadas se deve ao fato de diversos lotes de uma mesma empresa devido
a falhas no processo de fabricacdo que vao contra os critérios de boas préaticas de
fabricacéo estabelecidos da RDC n°17 de 2010.

E importante salientar que foram apresentados apenas 45 lotes de formas
farmacéuticas e foram recolhidos 46 lotes ao total no ano de 2014. O dado ndo foi
relacionado ao gréfico devido a auséncia da informacdo sobre a forma farmacéutica em

um dos boletins expedidos no ano de 2014.

6.3 Classes de medicamentos recolhidos do mercado no ano de 2015

No ano de 2015 observa-se uma elevacdo consideravel no nimero de classes de
medicamentos recolhidos quando comparado ao ano anterior. Totalizando 28 diferentes
classes de medicamentos, no ano de 2015 foram recolhidos do mercado 118 lotes de
medicamentos. Mais do que o dobro de lotes de medicamentos recolhidos no ano de 2014.

O periodo de expedicao de boletins no site da ANVISA no ano de 2015 foi de janeiro a
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dezembro, apresentando uma maior concentracdo de ordens de recolhimento nos meses
de agosto e setembro.

Diferente do ano anterior, ndo se observa uma discrepancia de uma classe de
medicamentos em relacdo as outras. Podendo destacar-se 4 classes de medicamentos com
numeros significativos de lotes recolhidos, sdo elas: Fitoterapicos, Antiparasitarios,

Antibioticos e Anti-inflamatorios, como demonstrado diante dos dados do Grafico 3.

Gréfico 3 — Classes de medicamentos recolhidos do mercado pela ANVISA no ano de 2015.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
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Os fitoterapicos apresentam-se como a classe de medicamentos com maior
namero de lotes recolhidos totalizando 14,41%, seguido dos antiparasitarios
representando 13,56%, antibidticos representando 11,02% e os anti-inflamatdrios com
10,17% do total de lotes recolhidos. No Grafico 4 estdo relacionadas as formas

farmacéuticas dos lotes recolhidos no ano de 2015.

Gréfico 4 - Formas farmacéuticas recolhidas do mercado pela ANVISA no ano de 2015.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

No ano e 2015 os comprimidos destacam-se como a forma farmacéutica que
apresente o maior numero de lotes recolhidos, representando 44,91% do total de lotes.
Como a segunda forma farmacéutica com maior namero de lotes recolhidos observa-se
os Injetaveis totalizando 19,49%, seguido das capsulas que apresentaram um total de

14,41% dos cento e dezoito lotes recolhidos no ano de 2015.

6.4 Classes de medicamentos recolhidos do mercado no ano de 2016

No ano de 2016 observa-se uma queda minima em relacdo ao numero de classes
de medicamentos recolhidos do mercado em relacdo ao ano anterior. Em 2016 vinte e
sete classes de medicamentos foram citadas nos boletins da ANVISA resultando em um
total de 102 lotes recolhidos. Os boletins do ano de 2016 foram expedidos durante o
periodo de janeiro a dezembro. O més de setembro apresentou-se como 0 més em que
houveram mais notificacGes e mais lotes de medicamentos foram retirados do mercado.

Dentre as classes de medicamentos que foram recolhidas no mercado neste ano,

podem-se destacar trés que apresentaram um numero de lotes recolhidos
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consideravelmente mais elevado que os demais. Com o maior nimero de lotes recolhidos
em 2016 apresenta-se a classe dos antineoplasicos que representa 20,59% do total, em
segundo lugar destacam-se os anestésicos que somam 18,63% seguido pelos antibioticos
que somam 11,76% do numero total de lotes recolhidos.

Através do Grafico 5 € possivel identificas todas as formas farmacéuticas que
foram retiradas do mercado no ano de 2016. Observa-se que a maioria das classes teve 6

ou menos lotes recolhidos, sugerindo problemas pontuais em determinados lotes.

Gréfico 5 — Classes de medicamentos recolhidos do mercado pela ANVISA no ano de 2016.
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Classes de Medicamentos

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Os boletins informativos expedidos pela ANVISA no ano de 2016 sé explicitaram
94 formas farmacéuticas dos 102 lotes de medicamentos recolhidos. O Gréfico 6 explicita

estas formas farmacéuticas aos quais os lotes de medicamentos sdo pertencentes.
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Grafico 6 — Formas farmacéuticas recolhidas do mercado pela ANVISA no ano de 2016.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Os comprimidos destacam-se como a forma farmacéutica que apresenta o maior
namero de lotes recolhidos representando 36,17% do total, porém, os injetaveis
apresentam-se como a segunda forma farmacéutica com maior nimero de lotes
recolhidos, apresentando um valor préximo aos comprimidos totalizando 34,04% dos 94

lotes relatados.

6.5 Classes de medicamentos recolhidos do mercado no ano de 2017

O ano de 2017 apresenta-se como 0 ano em que a ANVISA expediu o maior
ndmero de boletins informativos sobre recolhimento de medicamentos do mercado,
totalizando 257 lotes. Dentre esses, foram identificadas 30 classes de medicamentos. Este
namero elevado de lotes se deve ao fato da emissdo de uma nota emitida pela inddstria
farmacéutica Brainfarma que levou a suspensdo de 124 lotes de diversos medicamentos
produzidos pela empresa de forma voluntéria.

Apesar do nimero elevado de lotes de medicamentos recolhidos no ano de 2017
é de grande importancia frisar que os boletins deste ano foram expedidos em um periodo
reduzido de tempo, iniciando em janeiro e finalizando em setembro. Nao foi informado
no site da ANVISA se ndo houveram mais recolhimentos de medicamentos do mercado

apos 0 més de setembro.
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Gréfico 7 — Classes de medicamentos recolhidos do mercado pela ANVISA no ano de 2017.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA

As trinta classes de medicamentos retiradas do mercado no ano de 2017 estdo
representadas no Gréfico 7. E possivel observar através dos dados um elevado niimero de
lotes de antitromboticos e suplementos, representando as classes principais totalizando
17,90% e 16,73% respectivamente. Uma porcentagem baixa em comparagdo com os lotes
principais dos anos anteriores devido ao fato de haver uma quantidade maior de classes
distribuindo os dados de forma menos discrepante. E possivel também identificar uma
queda consideravel no namero de lotes de antibidticos recolhidos, totalizando cerca de
13,10%.

Dentre os 257 lotes, 13 ndo tiverem a forma farmacéutica do medicamento
divulgadas, totalizando 244 formas farmacéuticas. Dessas, 0s comprimidos apresentam-
se de forma discrepante das demais, totalizando 51,23% do total de lotes. O nimero
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elevado de lotes de comprimidos pode ser o reflexo desta se apresentar como a forma

farmacéutica mais produzida.

Gréafico 8 — Formas farmacéuticas recolhidas do mercado pela ANVISA no ano de 2017
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA

6.6 classes de medicamentos recolhidos do mercado no ano de 2018

Os boletins informativos que apresentam os lotes de medicamentos recolhidos do
mercado apresentaram uma grande queda em 2018. Totalizando 62 lotes e 17 classes de
medicamentos, 0 ano de 2018 apresenta-se como um dos anos com menos lotes recolhidos
dentre o periodo de estudo, ficando atréas apenas do ano de 2014.

Apesar de apresentar um numero reduzido de lotes recolhidos, o ano de 2018
apresenta-se como um dos anos em que os boletins informativos foram expedidos em um
maior periodo, contemplando todos os meses.

O Gréfico 9 representa as classes de lotes de medicamentos e explicita a queda
consideravel de algumas classes e evidéncia a discrepancia dos anestésicos representando
51,61% do total dos lotes deste ano.

Além da discrepancia do nimero de lotes de anestésicos recolhidos, é importante
evidenciar a queda no recolhimento de antibiéticos e suplementes que juntos somam
8,06% do total de lotes, e também a auséncia de anti-inflamatdrios, classe recorrente nos

anos anteriores.
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Gréfico 9 — Classes de medicamentos recolhidos do mercado pela ANVISA no ano de 2018.
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O Gréfico 10 explicita as formas farmacéuticas dos lotes recolhidos pela ANVISA
no ano de 2018. Como esperado, devido ao nimero elevado de anestésicos, injetavel é a
forma farmacéutica que se apresenta como a principal classe de medicamentos recolhidos

do mercado seguido das capsulas, representando 50% e 25% respectivamente.
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Gréfico 10 — Formas farmacéuticas recolhidas do mercado pela ANVISA no ano de 2018.
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA

Ao finalizar o levantamento de informacGes a respeito das classes de
medicamentos recolhidas do mercado, observa-se um numero elevado de dados. Todos
os dados foram considerados e explicitados graficamente, porém, optou-se que para o
desenvolvimento e discussdo dos resultados deste estudo, seriam consideras as cinco
classes de medicamentos que eram citadas nos boletins da ANVISA com maior
recorréncia, somando um nimero consideravel de lotes retirados do mercado.

Os Boletins Informativos da ANVISA permitiram realizar um estudo rico em
informacdes, apresentando além das classes de medicamentos, informagdes relevantes de
grande importancia para uma discussdo mais fundamentada sobre os danos que estes
medicamentos podem causar ao meio ambiente, como a forma farmacéutica das classes
de medicamentos bem como a motivagao da retirada dos lotes do mercado. Todas essas
informacdes foram levadas em consideracéo ao discutir o impacto ambiental relacionado

ao descarte destes medicamentos.

6.7 Classes de medicamentos recolhidas do mercado com maior recorréncia no
periodo de 2014 a 2018
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Ao final do levantamento dos dados, foi possivel identificar quais classes de
medicamentos apresentavam maior nimero de lotes recolhidos e dentre elas quais eram
as mais recorrentes.

Apesar dos anestésicos e antitrombdticos se destacarem dentre as classes de
medicamentos com maior nimero de lotes recolhidos, elas ndo se apresentam neste
periodo de cinco anos, em que o levantamento de dados foi realizado, como classes de
medicamentos recorrentemente reprovadas. Elas apresentam grandes nimeros de lotes de
medicamentos recolhidos em anos especificos, somando uma quantidade relevante,
porém sem recorréncia.

Diante dos dados levantados anualmente e das quantidades de lotes recolhidos, 5
classes com maior recorréncia foram definidas para serem a base deste estudo. Diante das
propriedades toxicoldgicas de cada uma dessas classes serdo discutidos os resultados
obtidos deste levantamento, sdo elas: antibioticos, suplementos, fitoterapicos, anti-

inflamatorios e anti-hipertensivos.

6.7.1 Recolhimento de antibiéticos do mercado no periodo de 2014 a 2018 e impacto

ambiental relacionado

Segundo Walsh, os antibi6ticos sdo compostos que podem ser obtidos de forma
natural ou podem ser sintetizados. Essas substancias podem apresentar dois tipos de acéo.
bactericidas, quando provoca a morte de bactérias e fungos ou bacteriostaticas quando
apenas impedem que ocorra o seu crescimento (WALSH, 2003).

Os antibidticos podem agir em diferentes locais para causar a morte ou inibicao
do crescimento das bactérias. De acordo com este mecanismo de a¢do, os antibidticos séo
divididos em diferentes classes. Ao longo dos anos as bactérias desenvolveram resisténcia
a alguns tipos de antibioticos e com isso houve a necessidade de se criar novos farmacos
(antibidticos sintéticos) que apresentavam acdo eficiente sobre estes microrganismos
(GUIMARAES; MOMESSO; PUPO, 2010).

A resisténcia bacteriana é proveniente de mutacoes sofridas pela bactéria em sua
maioria em resposta ao uso indiscriminado destes farmacos. Porém o descarte inadequado
destas substancias também é capaz de provocar o desenvolvimento de resisténcia
bacteriana (GUIMARAES; MOMESSO; PUPO, 2010).

O Grafico 11 expressa 0 numero de lotes de antibioticos recolhidos do mercado

por ano, no periodo de 2014 a 2018. Analisando o grafico é possivel identificar que no


https://www.cabdirect.org/cabdirect/search/?q=au%3a%22Walsh%2c+C.%22
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total foram recolhidos 54 lotes no periodo de cinco anos, entretanto, observa-se que ocorre
uma queda acentuada no nimero de lotes recolhidos pela ANVISA, chegando ao ano de
2018 com o minimo de lotes recolhidos. Porém, mesmo com a redugdo deste numero, a
classe de antibioticos € citada como responsavel por provocar impactos ambientais devido

ao seu descarte.
Grafico 11 — Recolhimento de antibidticos do mercado no periodo de 2014 a 2018.
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Em estudos realizados no ano de 2014 por Xin Yu e colaboradores foram
analisadas as caracteristicas de toxicidade de agua com residuos de antibidticos. Através
de seus estudos, foi possivel evidenciar que diferentes classes de antibidticos sdo
encontradas em variadas concentracfes. Porém o que chama atencdo, é que algumas
concentragfes chegam a exceder os limites méaximos permitidos pelos Orgédos
regulamentadores da China, pais onde o estudo foi realizado (YU et al., 2014). Estes
resultados evidenciam que as formas de tratamento de dgua convencionais ndo vém sendo
eficientes para retirada completa, ou parcial (dentro dos limites) de residuos de
antibidticos, favorecendo o desenvolvimento de resisténcia bacteriana.

Em seu estudo sobre o efeito da resisténcia bacteriana em espécies de peixes,
Elisabet Marti e seus colaboradores demonstram as consequéncias geradas pelas falhas
encontradas na eficiéncia das estacdes de tratamento de agua, evidenciando os efeitos
adversos que os residuos de antibioticos podem exercer em animais silvestres (MART] et
al., 2018). Evidenciou-se que diversas classes de antibiticos foram encontradas em
amostras de aguas provenientes de diferentes reservatorios, confirmando novamente a

falha nas estacOes de tratamento. Como resultado, o estudo mostrou que foram
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encontrados genes de resisténcia a antibioticos em peixes que foram submetidos ao
contato com agua contaminada por residuos de antibiéticos, demonstrando mais uma vez
a importancia do estudo do impacto do descarte desta classe de medicamentos.

Além do impacto no ambiente aquatico, os antibidticos potencialmente causam
efeitos diretos quando descartados no solo. Em seu estudo sobre a degradacdo de
antibidtico em &guas e no solo, Cristobal Girardi e seus colaboradores demonstram que
0s antibioticos em contato com o solo diminuem a a¢do dos microrganismos do mesmo,
podendo gerar compostos toxicos e afetar sua fertilidade (GIRARDI et al., 2014).

Diante dos possiveis impactos que o descarte de antibioticos no meio ambiente
pode causar, é de grande importancia que sejam desenvolvidas formas de tratamento
eficientes que possam diminuir a0 méximo a concentracdo de antibidticos e seus

metabdlitos no meio ambiente.

6.7.2 Recolhimento de suplementos do mercado no periodo de 2014 a 2018 e impacto

ambiental relacionado

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria os suplementos
alimentares ndo sdo considerados medicamentos, pois, sdo destinados a pessoas saudaveis
com finalidade de fornecer substancias bioativas, nutrientes, enzimas ou probioticos.
Porém, eles estdo inclusos nos estudos realizados por se mostrarem como a classe que
apresentou 0 maior numero de lotes recolhidos durante o periodo do estudo,
apresentando-se como relevante informacdo a ser discutida. Por ndo ser considerado
medicamento, 0 seu impacto ao meio ambiente ndo sera discutido, porém, a legislagédo e
regulamentacdo foram citadas afim de abrir uma discussdo sobre a necessidade de
atualizacdo das normas que tratam sobre a producdo dos suplementos.

A regulamentacdo da comercializagdo de suplementos no mercado brasileiro foi
estipulada através da portaria n° 222, de 24 de margo de 1998 do Ministério da Salde,
aprovando a comercializacdo de suplementos alimentares para praticantes de atividades
fisicas desde que ndo sejam apresentadas a¢des de cunho téxico ou terapéutico (BRASIL,
1998).

Apenas alguns tipos de suplementos alimentares devem ser registrados na
ANVISA. Apenas 0s suplementos que contém probidticos e enzimas devem,

obrigatoriamente, apresentar registro. Os outros tipos de suplementos ndo precisam
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apresentar o registro, porém, o inicio de sua fabricacdo deve ser anunciado a ANVISA
(ANVISA, 2019).

Os dados obtidos neste estudo apresentam um total de 63 lotes de suplementos
alimentares recolhidos do mercado. O ano de 2017 apresenta-se com destaque uma vez
que 43 dos 63 lotes foram recolhidos somente neste ano. O grafico 12 apresenta os dados

completos do estudo realizo entre os anos de 2014 a 2018.

Gréfico 12 — Recolhimento de suplementos do mercado no periodo de 2014 a 2018.
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Diante da falta de uma legislacdo mais rigida e especifica sobre a fabricacdo de
suplementos, este pode ser um dos fatores que contribuem para que a fabricacéo ndo tenha

tantas formas de fiscalizacdo e remeta na quantidade de lotes recolhidos do mercado.

6.7.3 Recolhimento de fitoterapicos do mercado no periodo de 2014 a 2018 e impacto

ambiental relacionado

Segundo a RDC N° 26, de 13 de maio de 2014, um produto fitoterapico é definido
como um produto que é obtido de uma matéria prima vegetal, exceto substancias que séo
isoladas, que tem algum tipo de finalidade paliativa, curativa ou profilatica (BRASIL,
2014).

Os medicamentos fitoterapicos também se encontram entre 0s que apresentam um

grande numero de lotes recolhidos do mercado, somando um total de 36 lotes durante o
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periodo de cinco anos em que o levantamento foi realizado. Os dados completos sobre o
namero de lotes de fitoterapicos recolhidos do mercado estéo ilustrados no Grafico 13.

Dentre as cinco classes de medicamentos que apresentam um numero recorrente
de lotes recolhidos, os fitoterapicos se apresentam como a classe que apresenta o menor
risco de impacto ambiental, muito devido a sua composi¢do majoritaria que € basicamente
de plantas. Na literatura quase ndo séo citadas informac6es sobre a toxicidade destes
medicamentos, a ndo ser em situagdes especificas onde o material utilizado como base
para manipulacdo do medicamento ndo apresenta boa qualidade, apresentando
inconformidades como alguns tipos de contaminacdo. Porém, estes episodios apresentam
baixa recorréncia uma vez que existe uma legislacdo vigente que supervisiona a producao
destes medicamentos, a resolu¢do RDC n° 13, de 14 de marco de 2013. Esta RDC dispde
sobre as boas praticas de fabricacdo de produtos tradicionais fitoterapicos (BRASIL,
2013). A partir da preconizacdo desta legislacdo, um alto grau de limpeza e cuidados
antes, durante e depois do processo de fabricacdo sao exigidos. As matérias primas devem
ser minunciosamente analisadas e advindas de fornecedores credenciados, todo o
processo € supervisionado visando evitar o risco de contaminacao cruzada.

Com isso, apesar de apresentar um elevado numero de lotes recolhidos, os
fitoterapicos ndo apresentam interferéncia relevante no que diz respeito em impacto direto

quando entra em contato com 0 a0 meio ambiente.

Gréafico 13 — Recolhimento de fitoterapicos do mercado no periodo de 2014 a 2018.
Recolhimento de Fitoterapico de 2014 a 2018
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6.7.4 Recolhimento de anti-inflamatorios do mercado no periodo de 2014 a 2018 e

impacto ambiental relacionado

A classe dos farmacos anti-inflamatorios apresenta uma vasta gama de diversidade
de farmacos comercializados no Brasil, um dos motivos para apresentar esta alta
variedade é a necessidade de tratamento de pacientes que apresentam dores cronicas. Esta
classe de medicamentos € composta de estruturas quimicas diferentes que geram o mesmo
mecanismo de acdo, por isso, sdo considerados um grupo de farmacos bem heterogéneo
(LIMA; ALVIM, 2018).

Por ser um medicamento que apresenta uma grande demanda de utilizacéo, € uma
classe que apresenta uma grande producdo, podendo este ser um dos motivos
responsaveis pelo elevado nimero de lotes recolhidos do mercado. Foram 54 lotes
recolhidos entre os anos de 2014 e 2018 como explicitado no grafico 14. E se estes lotes

sdo dispensados de forma incorreta, podem causar danos ao meio ambiente.

Gréfico 14 — Recolhimento de anti-inflamat6rios do mercado no periodo de 2014 a 2018.

Recolhimento de Anti-Inflamatorio de 2014 a 2018
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No estudo de Aleksandar Loli¢ e seus colaboradores, sobre ocorréncia e risco
ambiental de Anti-Inflamatorios em aguas do mar de Portugal, foi estudada a ocorréncia

de sete farmacos e dois metabolitos pertencentes a esta classe em concentragdes proximas
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a 1227 ng.L't Demonstrou-se também que a concentracdo de um dos farmacos
(Diclofenaco) apresentou grande potencial para contaminacdo de peixes, apresentando
riscos a organismos aquéticos (LOLIC” et al., 2015).

N&o se sabe ao certo quais as minimas concentra¢des que podem causar danos ao
desenvolvimento de organismos aquaticos. Basuvannan Rangasamy e seus colaboradores
demonstraram em estudos com diferentes concentracdes de um anti-inflamatorio
(Cetoprofeno), os danos que poderiam ser causados no desenvolvimento de peixes-zebra.
O resultado demonstrou danos severos no desenvolvimento de embrides como batimentos
cardiacos lentos, edema, curvatura da coluna e até morte. Em peixes adultos houve
modificacGes enzimaticas, diminuicdo na acdo da bomba Na'/K™ ATPase e alteracoes
histopatoldgicas. Tais resultados evidenciam consequéncias graves provenientes do
descarte incorreto ou falta de tratamento adequado de &guas com presenca de anti-
inflamatdérios (RANGASAMY et al., 2018).

Os anti-inflamatorios descartados também podem acumular-se em ambientes
solidos ou semissélidos causando danos a organismos que habitam estes locais. Em seu
estudo, Kunde Lin e Jay Gan demonstram que alguns tipos de anti-inflamatérios como o
Ibuprofeno podem permanecer no solo de forma a se acumular, podendo ocorrer processo
de lixiviagdo contaminando aguas profundas (LIN; GAN, 2011).

Os anti-inflamatérios muitas vezes sdo encontrados em propor¢des muito baixas
no solo, fazendo com que a sua deteccdo ndo seja possivel diante de métodos analiticos
convencionais. Porém, ndo se pode descartar o impacto que essas pequenas quantidades
podem causar acumulando-se ao longo dos anos. Com isso, € de grande importancia que
cada vez mais estudos sobre metodologias de quantificacdo de residuos sejam realizados

a fim de possibilitar o estudo do impacto de ambiental causado ao longo dos anos.

6.7.5 Recolhimento de anti-hipertensivos do mercado no periodo de 2014 a 2018 e

impacto ambiental relacionado

A hipertensdo arterial € uma condicdo caracterizada pela elevacdo dos niveis
pressoricos de carater multifatorial. No Brasil, atinge principalmente pacientes idosos e é
considerado fator crucial para 50% das mortes causadas por doencas cardiovasculares. A
abordagem terapéutica para tratamento de pressdo arterial elevada, inclui tratamentos ndo

medicamentosos, e na maioria dos casos, com farmacos Anti-Hipertensivos. O tratamento
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com anti-hipertensivos ser apresenta como uma alternativa secundaria, porém, apresenta
resultados muito satisfatérios quando administrados em doses corretas e uso continuo, se
tornando uma das classes de medicamentos mais utilizados por adultos e idosos no Brasil
(MALACHIAS et al., 2016).

Diante de uma grande demanda de utilizacdo, os anti-hipertensivos sao
medicamentos produzidos em grande escala no pais, por varias industrias farmacéuticas.
No periodo de 2014 a 2018 esta classe de medicamentos esta entre as classes que
apresentam maior numero de lotes recolhidos do mercado. Foram vinte e nove lotes

recolhidos neste periodo. Os dados completos estdo descritos no grafico 15.

Gréfico 15 — Recolhimento de anti-hipertensivos do mercado no periodo de 2014 a 2018.
Recolhimento de Anti-Hipertensivos de 2014 a 2018
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Diante do elevado numero de lotes recolhidos é de grande importancia que se
discuta os impactos ambientais que podem estar relacionados ao descarte desta classe de
medicamentos.

Aline A. Godoy, Fabio Kummrow, Paulo Augusto Z. Pamplin realizaram um
estudo no ano de 2015 que abordou a ocorréncia de anti-hipertensivos no meio ambiente
e seus riscos toxicoldgicos. Através do estudo foi possivel identificar que os
betabloqueadores atenolol, metoprolol e propranolol apresentam grande importancia em
termos de contaminagcdo ambiental por serem 0s medicamentos que apresentam
concentragfes mais elevadas em &guas superficiais, foram encontrados valores de até

2400-2500ug.L . Os resultados sobre o impacto ambiental foram divulgados
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considerando os medicamentos isolados e em combinacéo. Os resultados demonstraram
que quando existe combinacédo entre fArmacos sendo da mesma classe ou néo, ocorre uma
potencializagdo do dano ambiental. Os efeitos ecotoxicoldgicos encontrados em peixes
sdo relacionados a elevacdo do peso corporal e elevacdo do volume hepatico e
desregulacdo endocrina. Algas ndo apresentaram efeitos genotdxicos, porém o seu
cloroplasto é afetado de forma negativa (GODOY; KUMMROW; PAMPLIN, 2015).
Diante deste estudo é possivel comprovar que os anti-hipertensivos sdéo compostos
que apresentam potencial toxico e podem afetar diretamente o0 meio ambiente quando seu

descarte é realizado incorretamente.

6.8 Métodos de Identificacdo e Remoc¢ao de Farmacos do Meio Ambiente

Os resultados obtidos demonstraram que algumas das classes que se destacaram
ao apresentar maior recorréncia de lotes de medicamentos retirados do mercado
apresentam potencial toxicolégico quando entram em contato com o meio ambiente. E
além disso, estudos comprovaram que mesmo passando por um pré-tratamento antes de
serem descartadas, algumas substancias e metabdlitos do medicamento continuam
presentes e em forma ativa.

Alguns medicamentos estdo presentes no meio ambiente com concentragdes
minimas. Essas concentracdes muitas das vezes ndo podem ser identificadas por meios
de anélise comuns. Essas pequenas concentracbes comprovadamente ndo causam grande
efeitos imediatos, mas, pouco se sabe sobre os efeitos acumulativos e a longo prazo.
Muitos métodos de cromatografia avancados sdo capazes de identificar pequenas
concentracdes de farmacos, porém, € muito importante que sejam desenvolvidos métodos
analiticos mais sensiveis para identificar quantidades cada vez menores de residuos
quimicos.

A cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia — CLAE é apresentada no estudo de
Carla Silva e Carol Collins como uma boa alternativa para identificacdo de produtos
farmacéuticos em amostras aquosas, apresentando um limite de detecgédo (LD) de 0,03-
0,96 ng.L? (SILVA; COLLINS, 2011). Quando ocorre associacdo da cromatografia
liquida de alta eficiéncia a outros métodos analiticos, o desempenho de detec¢éo se eleva
significativamente, podendo obter um limite de deteccio na faixa de ng.mL?
(CHIARADIA; COLLINS; ISABELA, 2008). Outro método que se mostra muito

eficiente para este tipo de analise é a Cromatografia Liquida de Ultra Desempenho —
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UPLC, quando este tipo de analise é utilizado em conjunto com outros métodos de
analise, ele demonstra grande eficiéncia e um limite de deteccdo muito refinado. Vanessa
Gaffney e seus colaboradores realizaram um estudo sobre analise de farmacos que utiliza
a técnica de UPLC acoplada espectrometria de massas, que demonstrou um limite de
deteccdo de 0.009 a 10 ng.L™?, possibilitando identificar farmacos a concentragdes muito
baixas (GAFFNEY et al., 2014).

Além disso, como os medicamentos comprovadamente sdo encontrados em
concentracdes significativas no meio ambiente se faz necessaria a discussdo de novas
tecnologias que possam ser capazes de degradar o farmaco antes que ele seja descartado
de modo a minimizar drasticamente a sua concentragdo final no meio ambiente.

Mesmo que 0s processos oxidativos sejam 0s mais comumente utilizados, outros
estudos vém sendo realizados com intuito de diminuir a concentracdo desta classe de
medicamentos no meio ambiente. Em seu estudo com antibidticos e anti-inflamatorios,
Tambosi apresenta outro método promissor no que diz respeito a tecnologias de
tratamento pare remocdo de farmacos do meio ambiente. Um dos métodos utilizados foi
o tratamento de farmacos por meio de bioreatores com membrana (BRMSs) que se baseia
na absorc¢do e adsorcdo dos farmacos com iodo juntamente com a eficiéncia de retencao
por membranas. Essa técnica mostrou elevada eficiéncia, porém néo foi capaz de eliminar
completamente os farmacos utilizados neste estudo. Em seu estudo também foi relatada
a eficiéncia de processos oxidativos avancados (POAS), utilizando técnicas de oxidagdo
fotolitica e tratamento de amostras com oz6nio (Oz) que demonstraram uma maior
eficiéncia que o método BRM. Também realizaram estudos que tem como mecanismo de
acdo a adsorcao do farmaco em carvéo ativado, que apresentou uma remocao satisfatéria
dos farmacos chegando a uma faixa de 80 a 100% (TAMBOSI, 2008).

Atualmente os processos de oxidacdo tém se mostrado como 0s mais promissores
em relagdo ao tratamento deste tipo de rejeito visando diminuir a sua concentracdo no
meio ambiente. Emad S. Elmolla e Malay Chaudhuri demonstram em seu estudo
diferentes processos avancados de oxidacdo de antibioticos que sdo capazes de reduzir
significativamente sua biodegradabilidade, fazendo com que o seu potencial toxicoldgico
seja diminuido, causando cada vez menos danos ao meio ambiente (ELMOLLA;
CHAUDHURI, 2010).

Apesar dos métodos citados anteriormente se mostrarem promissores e efetivos,
métodos oxidativos e BRMs geram no meio reacional produtos de degradacdo. Mesmo

apresentando-se em baixas concentracGes esses produtos sd0, em sua maioria,
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potencialmente toxicos e ainda podem apresentar impactos ao meio ambiente. Por isso a
necessidade de se realizar estudos que possam auxiliar os processos citados, eliminando
a formacdo de produtos de degradacdo culminando em resultados cada vez mais

satisfatorios e que promovam menos impactos ao meio ambiente.

6.9 Industrias farmacéuticas com maior recorréncia de classes de medicamentos

recolhidas do mercado no periodo de 2014 a 2018

Apos a realizagdo do levantamento de dados sobre as classes de medicamentos
recolhidos do mercado, foi observada uma recorréncia no que diz respeito as inddstrias
farmacéuticas que eram responsaveis pela fabricacdo destes medicamentos. Diante disso,
foi realizado o levantamento de dados que explicitam quais as industrias haviam
apresentado maior nimero de recolhimento de lotes durante o ano. Apenas as principais
foram citadas com intuito de demonstrar a sua recorréncia. A analise dos dados que
envolvem as industrias realizou-se no mesmo periodo em que foi realizada a analise sobre
as classes de medicamentos, um periodo de cinco anos (2014 a 2018).

As tabelas a seguir (Tabelas 2 a 6) explicitam as empresas que apresentaram
destaque em numero de lotes recolhidos anualmente, bem como as suas quantidades.
Apobs a realizacdo do levantamento de dados foi realizada uma analise que constata que
existem empresas que apresentam uma recorréncia no que diz respeito a lotes de
medicamentos que apresentam inconformidades e sdo retirados do mercado.

O Laboratdrio Teuto Brasileiro S.A. e a Prati-Donaduzzi & Cia Ltda apresentam-
se como destaques em numeros de lotes recolhidos em quatro dos cinco anos analisados.
Sendo assim as empresas que apresentam a maior recorréncia em nimero de lotes de
medicamentos recolhidos do mercado dentre as empresas citadas no estudo.

As duas industrias apresentam lotes de medicamentos recolhidos nos anos de 2014

a 2017. No ano de 2018 essas industrias ndo aparecem entre as empresas destaques.

Tabela 2 — IndUstrias farmacéuticas com maior recorréncia de medicamentos recolhidos no ano de 2014.

Empresas 2014 NuUmero de Lotes
Prati Donaduzzi e Cia Ltda 2
Isofarma Industria Farmacéutica Ltda 2
Laborat6rio Teuto Brasileiro S.A. 4

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA
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Tabela 3 — IndUstrias farmacéuticas com maior recorréncia de medicamentos recolhidos no ano de 2015.

Empresas 2015 Numero de Lotes
EMS 8
Laborat6rio Teuto Brasileiro S.A. 5
Unido Quimica farmacéutica Nacional S.A. 4
Brainfarma Industria Quimica e farmacéutica S.A 8
Prati-Donaduzzi & Cia Ltda 22
Pharma Ltda 5
Multilab Inddstria e Comércio de Produtos farmacéuticos Ltda 4
Laborat6rio Farmacéutico Vitamed Ltda 4
Abbott Laboratério do Brasil Ltda 7

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Tabela 4 — Industrias farmacéuticas com maior recorréncia de medicamentos recolhidos no ano de 2016.

Empresas 2016 Numero de Lotes
Laborat6rio Teuto Brasileiro S.A. 6
Prati-Donaduzzi & Cia Ltda 4
DLA Pharmaceutical Ltda 18
Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda 3
Unido Quimica Farmacéutica S.A. 4
Aché Laboratdrio Farmacéutico S.A. 5
Pharlab Industria Farmacéutica S.A 4
Aspen Farmacéutica 15
Natura Eervas 3

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Tabela 5 — IndUstrias farmacéuticas com maior recorréncia de medicamentos recolhidos no ano de

2017..
Empresas 2017 NuUmero de Lotes
Brainfarma Industria Quimica e farmacéutica S.A 128
Aché Laboratorio Farmacéutico S.A. 2
Cimed Industria de Medicamentos Ltda 2
Laboratdrio Teuto Brasileito S.A. 2
Actavis Farmacéutica Ltda 45
Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda 29
Prati-Donadizzi & Cia Ltda 2

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Tabela 6 — IndUstrias farmacéuticas com maior recorréncia de medicamentos recolhidos no ano de 2018.

Empresas 2018

NUmero de Lotes

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda

6

Aspen Pharma Industria Farmacéutica

32
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Libbs Farmacéutica Ltda ‘ 15

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Os graficos 11 e 12 explicitam o nimero de lotes de medicamentos fabricados por
estas industrias e foram retirados do mercado nos anos de 2014 a 2017.

A empresa Prati-Donmadizzi & Cia Ltda, apresenta um total de 30 lotes de
medicamentos recolhidos do mercado, sendo a empresa com maior numero. Ja o
Laboratorio Teuto Brasileiro S.A. Apresenta um total de 17 lotes de medicamentos

recolhidos.

Grafico 11 - Lotes de medicamentos recolhidos do mercado fabricados pela empresa Laboratorio Teuto
Brasileiro S.A.
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Gréfico 12 - Lotes de medicamentos recolhidos do mercado fabricados pela empresa Laboratério Teuto
Brasileiro S.A.
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7. CONCLUSAO

A Industria Farmacéutica apresenta uma grande importancia econémica no Brasil.
A evolucdo do mercado de produtos farmacéuticos evidenciou a necessidade da
elaboracdo de legislacdes cada vez mais rigorosas, no sentido de fazer com que 0 processo
de producdo destes insumos fosse realizado de forma segura, proporcionando ao
consumidor um produto final de qualidade. Diante disto, como evidenciado neste
trabalho, observa-se um grande numero de lotes de medicamentos retirados do mercado
por apresentarem inconformidade e desvio de qualidade, dentre eles, destacam-se 0s
antibioticos, fitoterapicos, suplementos, anti-inflamatdrios e anti-hipertensivos. Dentre
elas os antibidticos, anti-hipertensivos e anti-inflamatorios apresentam potencial
toxicoldgico podendo afetar de forma direta 0 meio ambiente.

Considerando a legislacdo atual brasileira podemos observar varias brechas que
acabam contribuindo de forma indireta para que o descarte destes medicamentos seja
realizado de forma inadequada. Muito ainda ha o que ser discutido para que as legislacdes
se tornem aliadas da preservacdo do meio ambiente de forma incisiva.

E de extrema importancia que se possa ter conhecimento qualitativo e quantitativo
sobre as classes de medicamentos que sdo retirados do mercado, pois, uma vez que estes
lotes sdo confiscados, necessitam passar por um processo de inativacdo afim de serem
descartados de forma segura. Apesar disso, alguns métodos utilizados atualmente tanto
para o tratamento quanto para o descarte apresentam falhas, podendo gerar danos graves
ao meio ambiente.

A partir deste conhecimento é possivel que se desenvolva tecnologias especificas
visando a completa degradacéo destes farmacos antes que eles sejam descartados e entrem
em contato com 0 meio ambiente. Isso permitiria diminuir o impacto ambiental gerado

como consequéncia do desenvolvimento do mercado de produtos farmacéuticos.
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