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Objetivos: O objetivo desse trabalho é entender os perigos, riscos, e impacto potencial
referentes ao processo de desenvolvimento de embalagem de produtos farmacéuticos,
com enfoque ampliado em todos os processos relacionados a essa atividade, que
envolvem desde o projeto estrutural e grafico, passando especificacdo e compra dos
materiais, pelo processamento do produto, armazenagem, distribuicdo e uso pelo
consumidor, o que pode ser considerado como Sistema Embalagem, e propor mecanismos

de atuacéo e controle para reducdo ou eliminagé@o desses perigos.

Meétodos: Métodos tradicionais na industria de Analise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle (APPCC ou HACCP em inglés) e a Anélise de Efeitos e Modos de Falha (FMEA)
podem ser utilizados para a andlise e controle de riscos no Sistema embalagem. Esses
métodos indicam como ponto de partida a identificacdo dos perigos, a avaliacdo da sua
probabilidade de ocorrer e impacto dos danos a satde publica em termos de extenséo e
gravidade. Para adaptacdo desses métodos de analise de risco para o Sistema Embalagem de
produtos farmacéuticos, é necessario primeiro entender e registrar quais sdo as funcdes
primarias (contencdo, protecdo e viabilizadora do transporte) e secundéarias (econdmica,
tecnoldgica, de marketing, de comunicacdo, conceitual, sociocultural e de meio-ambiente)
das embalagens. Dessa forma sdo considerados perigos os fatores que podem afetar a

qualquer uma dessas fungdes da embalagem.

Resultados: Perigos de quatro naturezas sdo encontrados no processo de
desenvolvimento de embalagem de produtos farmacéuticos, estéreis e termo sensiveis,
sendo eles: (1) perigos fisicos (vazamento de produto, problemas na estanqueidade da
embalagem priméria, presenca de substancias estranhas, dificuldade ergonémica
associada ao armazenamento, transporte, manipulacdo ou uso, inadequagdo aos
equipamentos e processos de embalagem, volume e dimensBes incompativeis com 0s
equipamentos refrigerados ou que dificultem a armazenagem e transporte); (2) perigos

quimicos (contaminacgdo quimica na embalagem primaria, material de embalagem reage
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com o produto, embalagem nédo garante a estabilidade quimica do produto); (3) perigos
bioldgicos (material de embalagem contaminado, contaminacdo no processo de
embalagem, embalagem que ndo garante esterilidade durante a vida util do produto,
embalagem que permite proliferacdo de microrganismos ); e (4) perigos cognitivos
(informacdo incorreta ou contraditoria indicada na embalagem; inadequacdo a legislacao
atual, confusdo na identificacdo do produto, falha de comunicagdo sobre condicdes de
transporte e estocagem do produto).

Conclusao: Existem muitos perigos relacionados ao desenvolvimento de embalagem, que podem
afetar a qualidade de produtos farmacéuticos. O uso de ferramentas de anélise de riscos tradicionais
na indUstria, tais como a Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC) e a Analise
Efeitos e Modos de Falha (FMEA), associadas ao Sistema Embalagem, podem ser efetivas na
analise e controle de perigos e riscos no desenvolvimento das embalagens e defini¢do de processos

de embalagem desses produtos farmacéuticos.
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