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o Pais, 35% dos casos de
intoxica¢dao por medica-

mentos ocorrem entre

‘langas menores de S anos, de
acordo com o Sistema Nacional
de Informagoes Toxico-Farmaco-
logicas (Sinitox) do Centro de In-
formagao Cientifica e Tecnologica
(CICT) da Fundagao Oswaldo
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Cruz (Fiocruz), orgao ligado ao
Ministério da Saude. O dado le-
vanta a polémica sobre o nivel de
seguranga oferecido atualmente
pelas emb ns de medicamen-
tos existentes no Brasil.

O Projeto de Lein® 4.841/1994,
do deputado Fabio Feldmann
(PSDB-SP), obriga o uso de Em

balagem Especial de Protecio a
Crianga (EEPC) nos medicamen-
tos e produtos quimicos de uso do-
meéstico que apresentem risco po-
tencial, mas ainda aguarda vota
¢ao no Senado Federal para poste-
rior avaliacao do Presidente da Re-
publica. O diretor-executivo técni-

co-regulatorio da Federagao Bra-




sileira da Industria Farmaceéutica
(Febratarma), Lauro Moretto,
ressalta a necessidade de explorar
outros mecanismos de alerta e
campanhas educativas, além do
uso das embalagens protegidas. E
sugere outras adaptagoes, como
a inclusao de pictogramas nas em-
balagens. O sistema de escrita de
natureza iconica, baseada em re-
presentacoes bastante simplifi-
cadas dos objetos da realidade,
ajudaria o acesso dos analfabetos
aos remédios, reduzindo os riscos
de intoxicac¢ao por ingestao inde-
vida de medicamentos.

“Ainda nao € oficial, no Brasil,
a exigencia de barreiras a extra-
¢ao de produtos depois de aber-
tos, o que demandaria a introdu-
¢ao de mecanismos que desafiam
a coordenagao motora das crian-
cas”, diz Moretto. Entretanto,
como o Pais passa por um proces-

Coordenadora da Fiocruz
| condena semelhanca

entre embalagens

Antigripais e,
antidepressivos
estao entre
os remédios
que mais
causam
intoxicacao

no Brasil

so paralelo de envelhecimento da
populacao, “os idosos teriam di-
ficuldade de acesso, contribuindo
para o abandono do tratamento.
Por isso, as embala-
gens nao devem ser
apenas Inacessiveis
as criangas, mas
também amigaveis
aos idosos”, diz Moretto.

De acordo com a coordenado-
ra do Sinitox da Fiocruz, Rosany
Bochner, os remédios representam
28% dos casos de intoxicagio hu-
mana registrados no Pais. Os ben-
zodiazepinicos, antigripais, anti-
depressivos e antiinflamatorios
sao as classes de medicamentos
que mais intoxicam no Brasil. Em

outros paises, os medicamentos

também sao os principais agentes
toxicos e por isso foram aprova-
das leis que obrigam o uso de em-
balagens especiais.

“Muitas vezes empresas bra-
sileiras exportadoras de medica-
mentos produzem remédios com
duas embalagens: uma para dis-
tribui¢ao no mercado interno e
outra para o mercado externo.
Isso porque aqui ainda nao exis-
te a lei”, diz a especialista em Di-
reito Ambiental do escritério
Emerenciano, Baggio e Associa-
dos — Advogados, Renata Fran-
co. A advogada ressalta que, a
partir da aprovag¢ao do Presiden-
te, a industria farmacéutica tera
360 dias para se adaptar as no-
vas exigencias. “De acordo com
o projeto de lei, o pre¢co do me-
dicamento nao podera aumentar
em funcao dessas mudancas”,
afirma Renata.

Os programas de prevencao e
as campanhas educativas sao al-
guns dos poucos mecanismos exis-
tentes atualmente para prevenir a
intoxicagao por medicamentos.
“A exemplo do que ocorre na
maioria dos paises, é importante
a ado¢ao da EEPC em medica-
mentos e produtos quimicos de
uso doméstico que apresentem
potencial risco a saude”, afirma
Rosany. Ainda segundo o projeto
de lei, a EEPC devera ser confec-
cionada para dificultar significa-
tivamente que a crianga com me-

nos de 5 anos de idade consiga
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Marco Riguzzi, da Védat:
"menos de 1% das tampas

séo a prova de criancas

abri-la, e que, a0 mesmo tempo,

sua abertura nao seja dificil para
um adulto.

Os produtos que mais causam
intoxicagao em criangas sao 0s
medicamentos, os domissanitarios
e as plantas. Produtos com trava
de seguranga ajudam a prevenir
intoxicagoes por remédios ou pro-
dutos de limpeza. Os principais
problemas apontados por Rosany
como causadores de acidentes sao,
além da falta de mecanismos de
seguranga, a semelhanga entre as
embalagens dos produtos de uma
linha do mesmo laboratério e a
pequena diferenciagdo entre as
embalagens primaria — que contém
o produto — e secundaria - cartu-
cho externo — das versoes de uso
adulto e infantil de alguns remédi-
os. “Embalagens de agua boricada
e agua oxigenada, por exemplo,
sao muito parecidas”, justifica.

De acordo com o diretor da
Védat, Marco Riguzzi, menos de
1% do total de tampas usadas pela
industria farmacéutica brasileira é

A2 margo/abril, 2004 - Inddstria Farmacéutica

child proof (a prova
de crianga). “O uso
da tampa a prova de
crianga no Brasil ¢é
especifico para poucos
produtos de amplo con-
sumo. Ela ja existe ha
pelo menos 20 anos, mas
apenas recentemente o
mercado brasileiro foi
desbravado com o uso de
um numero consideravel
destas tampas pela Jansenn Cilag
e pela Altana Pharma”, diz
Riguzzi, alertando que em fun-
¢ao do alto custo das tampas, e
da dificuldade de adaptagao da
populagao brasileira a este tipo
de mecanismo, ha risco de a lei
nao pegar.

! driangas

menores de
S5 anos
respondem
por 35% dos
casos de
intoxicacao
por remédios
|

Design

O quesito seguranga € primor-
dial para o desenvolvimento de
embalagens do setor farmaceéuti-
co. A propria codifica¢ao da em-
balagem ja é uma forma de pro-
te¢do, segundo o presidente da As-
sociagdo Brasileira de Embalagem
(Abre), Fabio Mestriner. “A area
de desenvolvimento de embala-
gens tem trabalhado muito os la-
cres, criando mecanismos que in-
diquem a violagao do produto”,
diz Mestriner - para se ter acesso
ao conteudo, os lacres sao rompi-
dos denunciando a viola¢ao.

As técnicas de protegao contra
falsificacdao, que preservam a mar-
ca e o fabricante, também se desen-
volveram nos ultimos anos.

De acordo com Mestriner, as
técnicas mais usadas no Brasil sdo
os fundos de seguranga, que intro-
duzem nas embalagens elementos
graficos como os usados nas no-
tas de dinheiro; os selos ho-
lograficos; a aplicagao de relevos
e, mais recentemente, as smart
tags, novo sistema de codificagao
que garante total rastreabilidade
do produto e que é uma evolugao
do cadigo de barra.

A smart tag — ou etiqueta in-
teligente — utiliza tecnologia de
identificacao por radiofreqiiéncia
(RFID, do inglés Radio Frequency
Identification). Atualmente, € uti-
lizada em sistemas de controle de
acesso e em peddgios, mas comega
a ganhar mercado. Ha quem apos-



Lacres nas
tampas ou
identificacao
por radio sao
algumas das
formulas
para evitar a
falsificacao

te que o sistema ira substituir o co-
digo de barras, mas a tecnologia
ainda precisa vencer inumeros de-
safios para a sua ado¢ao em larga
escala. O principal obstaculo é o
custo. O codigo de barras, na mai-
or parte dos casos, tem custo irri-
sorio, ou seja, o da tinta aplicada
na embalagem. Esta caracteristica
o torna imbativel no horizonte de
dezenas de anos. Outro desafio ¢ a
padronizagao. A RFID possibilita
leitura sem a necessidade do foco
direto da leitora 6ptica. Dessa for-
ma, o grande beneficio esperado é
a diminuigdo ou até a eliminacio
do manuseio de produtos com a fi-
nalidade de identifica-lo.

Apesar de todo o desenvolvi-
mento tecnologico das embala-

gens, que tem sido destrutado
também pela induastria farmacéu-
tica, os mecanismos de seguranca
nao sao tao aplicados quanto se-
ria ideal, em funcao da auséncia
de regulamentacao. De acordo
com Mestriner, nao se trata de
uma questao de tempo para se in-
vestir na preparacao das mudan-
¢as necessarias, uma vez que a in-
dustria de embalagem brasileira
apresenta padrao internacional e
ja esta preparada para isso. “A
industria de embalagem brasilei-
ra e o design de embalagens se-
guem o nivel internacional e ja
possuem a tecnologia necessaria
para promover a adequacao dos
envases de medicamentos determi-
nados pelo projeto de lei”, afir-
ma Mestriner.

Uma medida simples adotada
ao longo deste processo evolutivo
foi a introducao, a partir de 1977,
por meio do Decreto n® 79094, de
1977, das indicacoes de faixas ver-
melha e preta no Brasil para de-
monstrar, respectivamente, quais
remédios sao vendidos apenas sob
prescrigao médica e quais exigem
retengao da receita médica no
ponto de venda.

Uma série de falsificacoes de-
tectadas motivou o desenvolvi-
mento de medidas preventivas,
como a inser¢ao do codi-
go de barras nas embala-
gens que identifiquem cla-
ra ¢ oficialmente o fabri-

cante, ¢ o uso de lacres

(como cola nas abas ou selos) na
embalagem primaria indicando
eventual viola¢ao. Moretto lembra
que algumas embalagens sao, por
s1 sO, uma espécie de barreira na-
tural. “Algumas embalagens nao
precisam de protecao em funcao
de suas caracteristicas naturais”,
explica, usando como exemplo as
ampolas, que sao inviolaveis; os
aerossois, cuja pressao faz com que
o conteudo apenas saia do frasco
sem haver como substitui-lo; e os
blisters ou cartelas, que podem se
tornar mais seguros quando adici-
onada uma camada de papel entre
o PVC e o aluminio, uma opgao
ainda nao usada no Brasil.
“Existe grande dificuldade para
se caracterizar o que € realmente
uma barreira a crianga, por isso é
adotada a metodologia de teste
para child proof. O blister ja apre-
senta este tipo de barreira. Ja as
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Falsificacdes constantes
geraram a criacdo de cédigos

de barra em remédios
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dariam a adi¢do de mecanismos de
protecdo nas tampas do tipo
tamper evidence, indicando a ma-
nipulagao indevida™, diz Moretto.
Segundo ele, as medidas funda-
mentais implantadas no Brasil, nes-
se sentido, foram a in-
troducdo de lacres
plasticos termoenco-
lhiveis —ou lacres em
que 0s anéis sao rom-

Rotulos-bula e
tampas child
proof sao as

cundarias e nas bulas. Ja os metais
foram totalmente abolidos do mer
cado farmaceutico.

Os plasticos rigidos — poliesti-
reno, polipropileno, PVC - cairam
em desuso por nao serem competi-
tivos em prego. As
embalagens metalicas
foram abandonadas,
exceto para aerossol,
que continua em alu-

pidos como os existen- grandes minio. Para produtos
tes em garrafas de Inovacgoes solidos, a industria
agua mineral. Todas, introduzidas vem utilizando o ma-

medidas restritas a evi-

denciar eventuais violagoes, sem
nenhum mecanismo de controle
posterior a abertura do produto.

Evolucao dos materiais

A industria de embalagem em
geral utiliza uma variedade de
materiais que segue a seguinte

o/

propor¢ao: 37% /e

plasticos; 33%
% metal; 7%

vidro; e 2% madeira. Na indus-

papel e papelao; 2

tria farmacéutica, entretanto, o vi-
dro continua sendo um material
muito utilizado e é considerado a
mais nobre das embalagens por ser
mais resistente e opaco, e intranspo-
nivel aos gases. Por ser um materi-
al inerte, que nao reage com nenhu-
ma substancia, reinou absoluto du-
rante anos e sO recentemente se viu
ameagado pela concorréncia, prin-
cipalmente do PET (politereftalato
de etileno), que ja comeca a crescer
no setor. O papel é um material
muito utilizado nas embalagens se-
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terial polimérico em
multi-laminados — PVC e alumi-
nio — produtos considerados bas-
tante estaveis. Os blisters predo-
minam sobre frascos de vidro.
Para produtos de venda livre,
prevalece o aluminio com
polietileno. As fitas aluminizadas
ainda sao usadas em propor¢ao
importante, enquanto o celofane
foi quase completamente substi-
tuido. Este cendrio, tragado por
Lauro Moretto, diretor técnico-
regulatorio da Febrafarma, mos-
tra a evolucao do material utili-
zado em embalagens na industria
de medicamentos nacional.

De acordo com Mestriner, as
maiores vedetes em termos de
material usado pela industria
farmacéutica em suas embala-
gens sao a jungao de filme e pa-
pel-cartio, a tinta reativa e o
papel de seguranca. “O Rotulo-
Bula, uma bula desdobradano
proprio rotulo, € uma grande no-

vidade também. Por fazer com

que menos um item precise ser
incluido, diminui a probabilida-
de de erro, contribuindo para a
seguranga”, explica Mestriner.
As tampas a prova de crianga
(child proof), que introduzem
mecanismos de apertar e depois
girar e geralmente sao confecci-

onadas em plastico, completam
a lista de inovacgoes.

O papel-cartao responde por
100% das embalagens secunda-
rias. As embalagens de vidro ain-
da predominam, mas come¢am a
passar por um processo de subs-
titui¢ao por embalagens de PET,
que ainda apresentam pequena
participacao, apesar de ser o pro-
cesso evolutivo mais bem-sucedi-
do dos materiais poliméricos.
Transparente e leve, a sua invia-

bilidade ¢ o prego.



Nos blisters de produto
de venda livre prevalece
aluminio com polietileno

Velhos tempos

A Gongalves Industria Grafi-
ca comegou a produzir para o se-
tor farmacéutico por volta de
1970, quando tudo era muito di-
ferente. Os cartuchos farmacéuti-
cos tinham como caracteristica o
emprego de apenas duas cores,
padronizadas de acordo com o
laboratorio. “As facas eram con-
feccionadas de forma artesanal a
partir de uma montagem também
manual. Porém, esta variacao que
existia no corte dos cartuchos aca-
bava por ndo prejudicar tanto as-
SIM O Processo, uma vez que os
magquinarios de colagem das gra-
ficas e o de encartuchamento dos

laboratorios também nao eram de
precisao”, conta o gerente de mar-
keting da Gongalves, Paulo Gus-
tavo Gongalves.

Hoje em dia, as embalagens far-
macéuticas normalmente tém de
quatro a cinco cores especiais di-
ferentes, para cada linha de pro-
duto de um mesmo laboratorio.
“O processo de montagem das fa-
cas ¢ totalmente eletronico e o cor-
te da madeira, feito a laser, garan-
te uma uniformidade no corte e
uma alta produtividade, tanto para
a grafica como para o laborato-
rio”, explica Gongalves.

O papel-cartao, principal ma-
téria-prima usada pela Gongalves,
também evoluiu muito. “No pas-

0 PET,
material bem
cotado no
mercado para
substituir
o vidro, ainda
perde no
guesito preco

|

sado, tinhamos que nos confor-
mar com problemas como a vari-
acao da umidade, da gramatura
nos lotes, diferencas no corte,
muito po, marmorizagao ¢ ma
qualidade do coating, camada res-
ponsavel pela boa qualidade da
impressao. Problemas que acaba-
vam por gerar um cartucho com
qualidade visual e produtividade
muito aquém do que existe atual-
mente”, diz Gongalves. O cartao
usado atualmente tem uma quali-
dade infinitamente superior. “Po-
demos dizer que, em geral, todos
os problemas descritos foram sa-
nados, ¢ conseqiientemente temos
como resultado final um material
muito mais bonito para oferecer
ao mercado”, diz Gongalves.

As técnicas de impressao tam-
bém mudaram bastante. Tanto na
pré-impressao — etapa em que se
prepara todo o material até se che-
gar a chapa que vai ser levada a ma-
quina — quanto na impressora em
si, tudo mudou radicalmente. O
processo de preparacao, que ante-
riormente era manual e lento, hoje
é eletronico e veloz. A arte-final, a
prova heliografica, a repetidora, a
copiadora ja nao fazem parte do
cotidiano da grafica ha muito tem-
po. Em algumas empresas como a
Gongalves, nem mesmo o filme
existe mais. Através do CTP (Comi-
puter To Plate), a imagem ¢ passa-
da diretamente do computador pa-
ra a chapa de impressao, a qual
também ¢ gravada a laser.
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A impressao nao poderia ser di-
ferente. As impressoras, que ti-
nham seus tinteiros e rolos regula-
dos manualmente, ganharam me-
sas de comando que acionam
microcomputadores que fazem
tudo eletronicamente. O mesmo
acontece com as |:1\r’;lgcn< e trocas
de chapas. “Toda esta tecnologia
acaba por gerar uma maior quali-
dade e um set #p muito mais rapi-
do e barato”, diz Gongalves.

Outra evolugao foi a insercio de
formas de prote¢ao na embalagem,
a fim de evitar a pirata-
ria de remédios. “Hoje,
existe uma lei que exi-
ge a impressio de uma
tinta reativa a determi-
nados metais em todos
os cartuchos farmacéu-
ticos para evitar a falsi-
ficagao. Alguns labora-
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Hoje, ha
uima lei gue
exige a
impressao de
finta reativa

a alguns melais

Birenbaum, da Alcan:
aluminio mals fino e sachés
com melhor vedacgdo

torios também fazem uso de selos
holograficos em determinados pro-
dutos mais sofisticados e caros.
Além disso, todo produto farma
ccutico tem que sair do laboratério
com o cartucho lacrado. A maioria
dos laboratdrios se utiliza do artifi
cio de cola-lo, tanto na aba superi-
or como na inferior”, detalha Gon-
calves. Para garantir a seguranca du-
rante o processo, as melhores grafi-
cas ¢ os melhores laboratorios tém
instalado em seus maquinarios lei-
tores que detectam e identificam os
cartuchos que ti-
verem um codi-
go de seguranga
com qualquer
desvio em rela-
¢ao ao pré-re-
gistrado em um
computador,

A Alcan, por

sua Vvez, ")l”('((' ('[Hl‘.l'.l}’_('ll"v F\!l
marias dos tpos Dlister, aluminio
rompido com a pastilha, strips, en
velopes que rasgam, sachés para
pos. Em 1985, a Alcan comecou a
fornecer para a industria farmacéu-
tica ¢ at¢ a metade da década de
1990 as embalagens eram mais
simples, tipo celofane ou polie
tileno puro, sem boa flexibilidade
¢ produtividade. A partir de 1995,
as embalagens evoluiram. “Antes
o aluminio era muito grosso, difi
cil de abrir. A espessura do alu
minio foi reduzida e agora, além
das melhorias em matéria-prima
¢ do ganho de produtividade, o
formato basicamente permane-
ceu igual™, afirma o SUPErvisor
de conta da Alcan para o mer
cado farmacéutico, Alejandro
Birenbaum. Os sachés melhora
ram a vedagao. O blister do tipo
alu-alir usa aluminio com alumi-
nio em substituicao ao modelo
antigo, de aluminio com PVC,
ganhando espaco no mercado.
A Alcan possui um centro
tecnologico na Suica. “Na Euro-
pa, desde 1980, o trabalho de de-
senvolvimento ¢ voltado para o
quesito seguranca enquanto no
Brasil isso ¢ feito ha apenas qua
tro anos”, afirma Birenbaum.
“Tudo muda de acordo com a le-
gislagao: a aprovacao do projeto
de let vai exigir a troca de ma
terial e ndo de equipamentos, que
terao apenas que contar com

adaptacoes no ferramental ™, ava
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