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Em 2004, o setor de embalagens correspondeu a uma participacdo de 29,9% do
faturamento total do setor vidreiro, tendo apresentado um faturamento de R$1.109 milh&o,
perfazendo um crescimento de 7,2% sobre o ano de 2003, com uma capacidade de
producéo de 1.227 mil toneladas (ABIVIDRO, 2005).

Atualmente, a plataforma de sustentabilidade do segmento de embalagens de vidro
destinadas ao acondicionamento de produtos farmacéuticos (podendo ser aplicada
também ao segmento de produtos veterinarios®), encontra-se voltada ao desenvolvimento
tecnoldgico e a garantia da qualidade de seus produtos. Neste contexto, analogamente ao
segmento de embalagens para produtos alimenticios (ASSOCIACAO..., 2002), em
dezembro de 2004 foi publicada junto a Associacdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT a norma NBR 11819 — Frascos de vidro para produtos farmacéuticos: requisitos e
métodos de ensaio (2004).

Com a participacéo das principais vidrarias do setor, de alguns fabricantes de sistemas de
fechamento e sob a coordenacédo do CETEA, este trabalho teve seu inicio em agosto de
1995, com o objetivo de iniciar um processo de padronizacdo de todos os parametros
relativos a fabricacdo de embalagens de uso comum, incluindo as
especificacoes/tolerancias e metodologias de ensaios destinadas ao segmento de
embalagens de vidro para produtos farmacéuticos. Até aquele momento, cada empresa
produtora deste tipo de embalagem seguia caracteristicas dimensionais individuais e
diversificadas de seus produtos, gerando, muitas vezes, problemas na linha de
acondicionamento de seus clientes, quando da aquisi¢do de um mesmo produto de varias
vidrarias. Deste trabalho, foi gerada a Minuta do Projeto da Norma NBR 11819 em 1999
que, infelizmente, ndo foi homologada junto @ ANBT como norma técnica.

Em fevereiro de 2003 este trabalho foi retomado com a coordenagédo do CETEA, a
minuta da Norma NBR 11819 de 1999 passou novamente por um processo de revisao e
atualizacéo, sendo entdo homologada na ABNT como norma técnica em dezembro de
2004.

A Norma NBR 11819 (2004) é considerada como uma segunda edi¢do e substitui a norma
anterior ABNT- EB 2118 (1991) Frasco de vidro — Controle de qualidade.
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A Norma NBR 11819 (2004) apresenta as caracteristicas dimensionais, fisicas, quimicas
e de resisténcia mecénica, os procedimentos de inspec¢do, os critérios de aceitacdo e
rejeicdo, e as metodologias de ensaio que devem ser aplicadas na producgao e utilizacao
de embalagens de vidro destinadas ao acondicionamento de produtos farmacéuticos
liquidos, drageas, pds, emulsbes e injetaveis, seja para produtos industrializados,
produtos produzidos em farmacias de manipulacdo ou produtos naturais. A Norma
apresenta ainda uma descricdo das classes de né&o-conformidades visuais a serem
adotadas para este tipo de embalagem e os NQA’s (Nivel de Qualidade Aceitavel)
estabelecidos.

Os requisitos tratados na NBR 11819 (2004) sao aplicaveis aos frascos de vidro tipo Il,
tipo 1ll e tipo NP (ndo parenteral®) utilizados no acondicionamento de produtos
farmacéuticos, podendo ser produzidos na coloragdo ambar ou transparente ou incolor.
Neste caso, ndo foram incluidos os frascos tipo | (vidro neutro de borosilicato, geralmente
empregado na fabricacdo de frascos, ampolas e seringas) por possuirem normas e
requisitos especificos destinados a esta classe de produtos.

Com base na Farmacopéia Européia, as embalagens de vidro destinadas ao
acondicionamento de produtos farmacéuticos podem ser classificadas em quatro
categorias, de acordo com o tipo de vidro e sua aplicacdo (EUROPEAN..., 2003):

Tipo I: embalagens de vidro tipo | sdo, em geral, utilizadas para todas as preparacdes de
uso parenteral e para uso como recipientes de vidro utilizados no acondicionamento de
sangue humano ou componentes de sangue.

Tipo Il: embalagens geralmente utilizadas para preparagdes acidas, neutras e aquosas de
uso parenteral.

Tipo lll: geralmente utilizadas para preparacdes ndo aquosas e na forma de pos de uso
parenteral e para preparacdes de uso nao parenteral.

Tipo IV ou NP: embalagens de vidro, em geral, utilizadas para preparacdes solidas de uso
ndo parenteral e para algumas preparacdes liquidas ou semi-solidas de uso néo
parenteral.

De acordo com Norma NBR 11819 (2004), a classificacdo do tipo de vidro € dada em
funcéo da resisténcia hidrolitica ou alcalinidade apresentada pelo material e propriedades
mecanicas da embalagem, conforme apresentado a seguir:

Tipo [: vidro neutro do tipo borosilicato, ndo alcalino, de alta resisténcia térmica, mecéanica
e hidrolitica, com alcalinidade de até 1,0mL de H2S04, (0,01mol/L%) (teste em vidro
moido). Destinado ao acondicionamento de medicamentos para aplica¢des intravascular
e uso parenteral.

Tipo II: vidro alcalino do tipo sodo-célcico, de resisténcia hidrolitica elevada, resultante do
tratamento apropriado do vidro tipo Ill, de modo que sua alcalinidade seja no maximo
0,7mL de H2SO4, (0,01mol/L), para embalagem de até 100mL e 0,2mL de H2SO4,
(0,01mol/L), para frascos acima de 100mL (teste na embalagem integra).
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Tipo llI: vidro alcalino do tipo sodo-calcico, de resisténcia hidrolitica média, porém com
boa resisténcia mecéanica, sem qualquer tratamento superficial, com alcalinidade maxima
de 8,5 mL de H2S0O4 (0,01 mol/L) (teste em vidro moido).

NP (ndo parenteral): vidro alcalino do tipo sodo-calcico, de resisténcia hidrolitica baixa e
alta alcalinidade de, no maximo, 15 mL de H2SO4 (0,01 mol/L) (teste em vidro moido).

O vidro sodo-calcico constitui a principal classe de vidro (tipo Il, tipo Il e tipo NP utilizado
na fabricagcdo de frascos destinados ao acondicionamento de produtos farmacéuticos,
sendo 0s principais constituintes a silica (SiO2) e os 6xidos de sddio (Na20) e de calcio
(Ca0), com diferenca exclusivamente na sua resisténcia hidrolitica ou alcalinidade.

A producdo do frasco de vidro tipo Il é feita com a aplicacdo de um tratamento na
superficie interna da embalagem de vidro tipo Ill com sulfato de amdnio ou enxofre. Neste
caso, 0 que ocorre é uma reacao entre 0 SO2 e o Na20 do vidro para formar Na2S04, o
qual pode ser removido pelo processo de lavagem do frasco, anteriormente ao
acondicionamento do produto. Alternativamente, o Na20 pode ser estabilizado pela
aplicacdo de gases de hidrofluorcarbono na superficie interna do vidro (JENKINS,
OSBORN, 1993). Atualmente vem se observando uma forte tendéncia de substituir o
sulfato de enxofre por hidrofluorcarbono difluoretano - DFE, em virtude da maior
profundidade de ac&o nos alcalinos presentes no vidro, da segurancga proporcionada pelo
tipo de tratamento aplicado (baixa toxicidade) e por ser um processo nao Ccorrosivo
comparado ao SO2 (DUPONT, 2003). Estes tratamentos permitem um aumento da
resisténcia quimica da embalagem de vidro e, consequentemente, a superficie do vidro
apresenta uma alcalinidade compativel para o uso com solu¢des de aplicacdo parenteral,
desde que ndo promova qualquer alteracdo no pH do medicamento acondicionado.

Em virtude da diversidade de produtos voltados a este segmento, por meio da NBR 11819
(2004) foram estabelecidos os padrbes minimos de qualidade de algumas familias de
frascos de vidro tipo I, tipo Il e tipo NP, produzidos atualmente no Brasil, conforme
descrito na Tabela 1.

TABELA 1. Familias de frascos de vidro tipo Il, tipo Ill e tipo NP para produtos
farmacéuticos padronizados na ABNT NBR 11819 (2004).

Capacidade volumétrica

Familia de frasco Terminacao (diametros)

nominal (mL)
VIC (19, 23 e 27)
: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, GPI-400 (20, 24 e 30)
Linha leve ou pluma 120, 150, 200, 250 e 500 GPP (20 w 24)
MCA2-P (28)
Linha injetavel 6, 10, 13, 20, 30, 50 e 100 BR-Biological finish (20)
Padréo Brasil 50, 60, 100, 120, 150, 200, 250 e 500 GPI-2700 (24)
Linha soro injetavel 150, 300, 600 e 1000 Soro 32
. ) 8,5-9,1-17,5-25-31-36,2—45-75 VIC (19, 27, 45 e 55)
Linha drageas — 116 e 169 GPI-400 (20)

Linha conta-gotas
Padréo Europeu e 10, 15, 20, 30 e 50
Padréo Brasil

GL-18 DIN168 e
BR GL-18 DIN168*

* A linha de frascos conta-gotas padréo Europeu e padrdo Brasil diferem apenas no formato do
corpo, sendo mantidas as mesmas especificages da terminacéo GL-18 DIN168.
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A iniciativa das industrias fabricantes de frascos de vidro para produtos farmacéuticos
demonstra a preocupacédo deste segmento com a qualidade de seus produtos,
proporcionando ainda a seus clientes/laboratorios farmacéuticos a certeza de que o

material de embalagem ¢é adequado e possui uma padronizacdo nacional,
independentemente do fornecedor da embalagem.

A participacdo do CETEA neste tipo de trabalho proporciona um intercambio de
experiéncias e um aprimoramento técnico de grande importancia, além de uma satisfacédo
profissional bastante grande, quando da homologag&o da norma em nivel nacional.
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1 A principal diferenca entre um medicamento para uso humano ou veterinario encontra-se
basicamente na concentracdo do principio ativo, sendo vélidas, entretanto, as mesmas exigéncias
tecnolégicas relacionadas ao acondicionamento e conservacédo do produto.

2 A administracdo de um medicamento por via parenteral pode ser por via intravenosa,
intramuscular e subcutanea). Os farmacos administrados por via parenteral tém parametros mais
criticos em relacdo aos outros, requerendo maiores cuidados no acondicionamento. Em geral, as
preparacdes injetaveis apresentam algumas caracteristicas indispensaveis, tais como pH préximo
da neutralidade para veiculos aquosos, apirogenicidade (isen¢éo de substancias provenientes de
bactérias) e esterilidade (PRISTA et al., 1992).

% Algumas normas apresentam a concentracéo da solucdo de acido sulfdrico como normalidade
(N). No entanto, de acordo com a normalizacdo da IUPAC — International Union of Pure and
Applied Chemistry, as concentragfes de solucdes devem ser expressas como molaridade por litro
(mol/L). Portanto, onde tem-se 0,01mol/L deve-se entender como 0,02N ou vice-versa.
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