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CONSIDERACOES SOBRE EMBALAGENS
PARA PRODUTOSFARMACEUTICOS

Daniela Menegueli M. de Paula e Silva

Cerca de cinco décadas atras a maioria dos medicamentos eram vendidos na forma liquida,
armazenados em embalagens de vidro e administrados principalmente em hospitais (LOCKHART & PAINE,
1996). Nesta época, a embalagem tinha como principal fungdo conservar e proteger os produtos, uma vez
gue o acesso ao consumidor era restrito. Com a disseminacdo dos medicamentos sélidos e o surgimento de
novas formas de administracdo, além de suas fungbes objetivas, as embalagens adquiriram fungfes que
atuam como ferramenta de marketing com o intuito de comunicar, criar a imagem e identidade do produto,
divulgar, despertar curiosidade e expressar o atributo do contetdo (FARIA & SOUZA, 2008).

Para entender a natureza dos projetos de embalagens farmacéuticas, é necessario analisarmos como
as drogas sao desenvolvidas. O fluxograma 1 resume 0s quatro estdgios principais: pesquisa e
desenvolvimento (fases pré-clinica e clinica), formulacéo e processamento, producao industrial (laboratérios
e plantas-piloto) e, por fim, a distribuicdo e comercializacdo (GADELHA et al., 2003).

Quando se refere a embalagem, ha alguns fatores imprescindiveis para a escolha do material e dos
componentes envolvidos, uma vez que caso ap6s a finalizagdo do produto seja constatado que a
embalagem selecionada ndo é economicamente ou tecnologicamente factivel, todo o investimento é
desperdicado (PHARMACEUTICAL..., 2000). Os principais fatores a serem avaliados séo:

e Via de administracdo do medicamento: oral, local, parenteral (pequeno e grande volume), introduzidos
em orificios, inalantes, transdérmicos;

o Tipo de embalagem/material: frasco, tubo, sachet, blister, vidro, plastico, metal. Essas caracteristicas
devem levar em considera¢do a compatibilidade com o produto, aspectos estéticos, desempenho na
producdo, custo do material, custo da produ¢éo e conveniéncia de uso;

e Mercado de venda: atacado (comunidade farmacéutica), varejo, centros de salde, hospitais, dentistas,
mercado interno, exportacédo etc. Os medicamentos podem ser subdivididos em éticos, cuja venda s6 é
permitida sob prescricdo médica, e os de venda livre (over-the-counter ou OTC) destinados ao publico
em geral;

e Dispensacéo: de acordo com o0 modo de fornecimento ao consumidor a embalagem pode ser auxiliar na
administracdo do medicamento.
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Sintesel/isolamento/caracterizagao \
Sintetizac&o ou extragdo e purificacdo da nova
L droqa. )

Primeira triagem
Testes biolégicos em animais.

v

Segunda triagem
Testes biolégicos em animais para caracterizar a
acdo da droga em diferentes espécies.

Fase pré-clinica. Nesta fase a equipe de
desenvolvimento da embalagem deve conhecer
as caracteristicas da droga, que vao afetar na
escolha do material e tipo de embalagem
¢ primaria.

Testes preliminares de toxicidade
Experimentos com animais para determinar se a
droga é segura para ser testada em humanos.

v

Preparacéo/submisséo
Informagdo ao 6rgao regulatoério para classificagao

da nova droga. /
. J

'

Testes clinicos/estudos em animais
Administragdo da droga em pessoas saudaveis e
continuacéo dos estudos em animais.

Fase clinica. A equipe de desenvolvimento
ajuda no projeto e na aquisicdo da embalagem
¢ > primaria para a os testes clinicos e seleciona a

( A embalagem para os testes de estabilidade.

Testes clinicos 1
Administracédo da droga em um pequeno nimero de
pacientes que apresentam a patologia-alvo do
medicamento para avaliagéo da efetividade.

\. ¢ )/
e ~N A embalagem priméria desenvolvida deve ser
Testes clinicos 2 incluida nos testes clinicos 2. A aproximagéo
Testes com um grande nimero de pacientes que do mercado necessita da participagdo de um
apresentam a patologia-alvo da droga realizados da grande numero de pacientes. Os testes de
maneira exata de como a droga sera utilizada. estabilidade devem estar finalizados antes de
N ¢ J submeter a nova droga ao 6rgéo regulatério.
( \\
Preparacéo paravenda

Preparacao de rétulos, bulas, desenho das capsulas
ou comprimidos, inscrigdes da embalagem.

* A embalagem primaria e secundaria (quando
> houver) devem estar finalizadas de acordo com

Preparacdo /submisséo ao érgéo regulatério
Todas as informagdes sdo submetidas ao 6rgéo
regulatério. Aguarda-se aprovagao e providencia-se
qualquer informacdo adicional que se faga

0s requisitos estabelecidos nas etapas
anteriores e as determinagdes regulamentares
pertinentes ao medicamento desenvolvido.

necessaria.
- + J
Nova droga pronta para o mercado ]/

Fluxograma 1 — Resumo dos estagios de desenvolvimento de novos medicamentos (LOCKHART, 1996).

A proxima etapa estabelece os requisitos necessarios para garantir a protecdo do produto através de
embalagens primarias e/ou secundarias. Os principais riscos fisicos e mecanicos aos quais os produtos
estdo submetidos séo impacto, compresséo, vibragdo e perfurac@o. Problemas relacionados a deterioracéo
envolvem riscos climéticos (temperatura, umidade, oxigénio etc.) e de contaminacdo por particulas ou
micro-organismos (LOCKHART & PAINE, 1996).

A embalagem priméaria, que esta em contato direto com o produto, € a principal barreira de protecéo,
devendo ser constituida por materiais inertes, atéxicos, que nao reajam com o produto ou cedam sabor e
odor (SALAY, 2006). Estudos relativos a compatibilidade entre o farmaco e o material utilizado na
embalagem priméria sao fundamentais para garantir que ndo ocorram interagdes que possam interferir na
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eficacia da droga, garantindo que a embalagem mantenha a qualidade dos produtos desde a sua abertura
até o seu completo uso. O desenvolvimento da embalagem primaria esta no primeiro estagio da producéo
de medicamentos, uma vez que caracteristicas da droga como sua composicdo e via de administracdo
definirdo o material e o tipo de embalagem mais adequados de acordo com o uso (LOCKHART & PAINE,
1996). As embalagens priméarias mais disseminadas na industria farmacéutica de acordo com o tipo de
medicamento s&o:

e Blister: constituido por plastico rigido termoformado, geralmente com folha de aluminio termosselado
(PHARMACEUTICAL..., 2000), é o mais utilizado para drageas;

e Strip: formado por dois laminados que podem ser selados por calor ou pressdo, € uma alternativa de
embalagem para medicamentos de dose unitaria, sendo utilizado principalmente para sélidos
(PHARMACEUTICAL..., 2000);

e Sachets: mais utilizados para pos e pastilhas podem ser de papel ou aluminio, revestidos com pelicula
plastica (papel poli) (SALAY, 2006);

e Frascos e ampolas de vidro: comumente empregado para medicamentos liquidos como xaropes,
injetaveis etc., sendo também utilizado para vitaminas e suplementos alimentares (SALAY, 2006);

e Frascos de PET e outros plasticos: utilizado para diversos tipos de medicamentos liquidos, muitas
vezes substituindo o vidro;

e Metal: os mais utilizados sdo o aluminio e o aco inoxidavel, € comumente aplicado em embalagens para
produtos semi-solidos (cremes e pomadas) e aerossoéis (LOCKHART & PAINE, 1996).

Além da protegdo do produto, a embalagem primaria também deve garantir a seguranca do consumidor
através de dispositivos que impecam o uso indevido por criancas (child proof), a violagdo do contetdo
(tamper proof) ou identifiquem a probabilidade de terem sido violadas (tamper evident) (RODRIGUES &
FERRAZ, 2007).

Segundo Lockhart & Paine (1996), a embalagem secundaria, além de proteger a embalagem primaria,
facilita o armazenamento e o transporte e contém a apresentagdo do produto, o que a torna uma importante
ferramenta de marketing. Pode ainda conter componentes que auxiliam na administracdo, como dosadores,
bulas, além das informacGes estabelecidas pela legislagéo vigente (lote, fabricagdo, validade, quantidade,
principio ativo, composi¢ao, dosagem, registro do Ministério da Saude etc.).

No que se refere a seguranga do consumidor, a RDC n°® 92 de 23/10/2000 do Ministério da Saude
estabelece que “as embalagens secundarias e/ou primarias (no caso de nao haver embalagem secundaria)
de todos os medicamentos deverao obrigatoriamente conter, como mais um fator para coibir o comércio de
produtos falsificados, algum tipo de lacre ou selo de seguranca, que sejam irrecuperaveis apds seu
rompimento e tornem visivel e detectavel qualquer tentativa de rompimento, de forma a garantir a
inviolabilidade das embalagens”. Para atender estes requisitos podem ser utilizadas tintas reativas e
codigos data matrix para evitar falsificacdoes e selos hologréaficos, fechamento por adesivos termoplasticos
(hot melt), selos de seguranca, que permitem visualizar a abertura da embalagem (SALAY, 2006).

O Brasil é o oitavo maior mercado farmacéutico do mundo, com vendas estimadas, em 2008, em 19,5
bilhes de ddlares. Em 2011, o Brasil e outros mercados emergentes (RUssia, india, China, México, Coréia
do Sul e Turquia) deverdo contribuir com aproximadamente 27% do crescimento farmacéutico e 16% do
mercado global (SICOLI, 2009). Este crescimento pode ser atribuido as mudancas que vém ocorrendo no
cenario econdmico e sdcio-cultural, criando um novo perfil de consumidor que busca produtos néo sé pela
efetividade no tratamento, mas também pela conveniéncia de uso e confiabilidade na marca, sendo muitas
vezes influenciado pelas técnicas de marketing da inddstria farmacéutica. As empresas tém, portanto, que
identificar as necessidades do consumidor e estabelecer estratégias diferenciadas e competitivas que as
mantenham no mercado.

Esta tendéncia pode ser observada em um estudo publicado pelo Freedonia Group, Inc. (2009), uma
empresa que pesquisa sobre o mercado mundial de produtos farmacéuticos, que demonstra crescimento
principalmente nos novos modos de administracdo como seringas e inaladores pré-carregados que serdo
responsaveis pelo maior crescimento no setor devido as vantagens de desempenho. As garrafas de plastico
deverdo sustentar a maior parte da demanda global, com base no baixo custo, versatilidade,
disponibilidade, qualidade e melhorias de design, em detrimento as embalagens de vidro que deverao
expandir em um ritmo abaixo da média. As embalagens tipo blister continuardo em crescimento pela sua
aplicabilidade a dose unitéria, conformidade normativa e uso tanto em medicamentos éticos quanto nos de
venda livre.

A venda de medicamentos em dose unitéria no Brasil foi regulamentada pela RDC n° 80, de 11/05/2006
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (BRASIL, 2006) — que autorizou o fracionamento de
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medicamentos caracterizado por subdivisbes da embalagem em fracdes individualizadas, de modo que a
dispensacao ocorra de acordo com a prescricdo médica, odontolégica ou necessaria ao tratamento.
Segundo esta resolucdo, a embalagem priméria fracionada deve manter os requisitos de qualidade,
seguranca e eficicia, podendo ser comercializados apenas os medicamentos registrados e aprovados pela
ANVISA nas seguintes apresentacfes: bisnaga monodose, frasco-ampola, ampola, seringa preenchida,
flaconete, sachet, envelope, blister e strip ou nas formas farmacéuticas de comprimidos, cdpsulas, évulos
vaginais, drageas, adesivos transdérmicos e supositérios. As embalagens individuais desenvolvidas para
este fim deverdo conter no minimo as seguintes informagées:

¢ Nome comercial do produto (quando aplicavel);

e Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou Internacional (DCI);

e Concentracao da substancia ativa por unidade posoldgica;

e Nome do titular do registro ou logomarca desde que contenha o nome da empresa;
e Numero do registro, nimero do lote e data de validade (més/ano);

¢ Via de administracé@o, quando restritiva,;

¢ Quando se tratar de medicamento genérico devera constar as inscrigdes: “Medicamento genérico Lei n°
9.787, de 1999” ou o logotipo caracterizado pela letra “G” estilizada e as palavras “Medicamento” e
“Genérico”;

e A expressao “Exija a bula”.

Atualmente ha registro de 175 produtos fracionados, totalizando mais de 650 apresentac6es em relacao
a dose, capsulas, drageas etc. (ANVISA, 2006). Este nimero é pequeno se levarmos em consideracao que
somente no més de janeiro de 2010 foram registrados 30 produtos, num total de 132 apresentacdes
(ANVISA, 2010).

Apesar da disponibilidade dos medicamentos fracionados, a procura pelo consumidor ainda é pequena
devido a falta de informacgdo. No entanto, o cenério no mercado farmacéutico brasileiro tende a mudar uma
vez que o Projeto de Lei n® 7029/2006, que acresce dispositivos a Lei n. 6360/1976, tornando compulséria a
comercializacdo de medicamentos fracionados, esta em Ultimo estagio na CCJC (Comisséo de Constituicao
e Justica e de Cidadania) antes de ir ao Senado em carater terminativo. Caso seja aprovada, esta lei
ampliara o acesso da populacdo aos medicamentos, uma vez que o fracionamento diminui o custo
associado ao tratamento e promove 0 uso consciente pela populacdo, diminuindo os riscos da
automedicacdo. Para a indistria de embalagens farmacéuticas caberd se adequar as exigéncias
regulamentares e suprir a demanda deste segmento que tende a crescer.
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