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RESUMO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) atualizou a regulamentacao
para o transporte de medicamentos, exigindo que as industrias farmacéuticas
implementem solucdes de monitoramento em todo o pais. Este estudo tem
como objetivo avaliar o desempenho térmico das embalagens de papelao
ondulado, comumente utilizadas, em comparacao com uma embalagem
isotérmica mais adequada para garantir a qualidade e integridade dos produtos.
Sera realizado um estudo térmico utilizando uma embalagem cartonada
(Tetrapak) e caixa polionda, avaliando sua condutividade térmica em rotas

rodoviarias quentes no Brasil. O objetivo é encontrar uma alternativa de
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embalagem que atenda aos requisitos regulatorios e garanta a qualidade dos

medicamentos durante o transporte.

ABSTRACT

The National Health Surveillance Agency (Anvisa) has updated the regulations for

the transportation of medicines, requiring pharmaceutical industries to
implement monitoring solutions nationwide. This study aims to evaluate the
thermal performance of commmonly used corrugated cardboard packaging
compared to a more suitable isothermal packaging to ensure the quality and
integrity of the products. A thermal study will be conducted using a carton
packaging (Tetrapak) and polywave box, assessing its thermal conductivity on
hot road routes in Brazil. The goal is to find an alternative packaging that meets
regulatory requirements and ensures the quality of medicines during

transportation.

PALAVRAS-CHAVE: Anvisa; Transporte de medicamentos; Embalagens terciarias;

Controle de temperatura

KEY WORDS: Anvisa; Medication transportation; Tertiary packaging;

Temperature control.

INTRODUGCAO

O Brasil € um pais de extensa territorialidade, caracterizado por um vasto sistema

de transporte rodoviario, que desempenha um papel crucial na distribuicao de

produtos ao longo da cadeia produtiva.

No entanto, essa extensao geografica traz consigo desafios significativos para os
distribuidores, especialmente quando se trata da fase de transporte de
medicamentos. Além disso, o pais apresenta uma diversidade climatica
marcante, com variacdes significativas em diferentes regides, o que implica

obstaculos adicionais para os distribuidores farmacéuticos.
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Este trabalho tem como objetivo avaliar possiveis solucdes para os desafios
enfrentados pelos distribuidores de medicamentos no que diz respeito ao

armazenamento e transporte adequado desses produtos.

Serao analisadas estratégias e alternativas que possam contribuir para garantir a
integridade e a qualidade dos medicamentos durante o transporte,

considerando as atualizacdées normativas da Anvisa.

Relevancia do Transporte na Distribuicdo de Medicamentos

No contexto da producao de medicamentos, a fase de transporte € de extrema
importancia para garantir a integridade, qualidade e seguranca dos produtos

farmacéuticos durante todo o processo de distribuicao.

O transporte adequado é fundamental para preservar a eficacia dos
medicamentos e garantir que cheguem em perfeitas condicdes aos pacientes e

consumidores finais.

Atualizacoes Normativas e Desafios dos Distribuidores de Medicamentos

Com as recentes atualizacdes nas normas preconizadas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os distribuidores de medicamentos enfrentam o
desafio de se adequarem as novas regulamentacdes e assegurarem o
cumprimento dos requisitos exigidos para o armazenamento e transporte

adequado dos produtos farmacéuticos.

Essas atualizacdes buscam aprimorar a seguranca e a qualidade dos

medicamentos durante todo o processo de distribuicao.

Objetivo Geral

Avaliar as caracteristicas influéncia na substituicao de embalagens terciarias

guanto a propriedades de isolamento térmico.

Objetivos Especificos
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— Submeter termicamente a embalagem terciaria atualmente utilizada a um

ambiente controlado;

— Avaliar termicamente uma embalagem Tetrapak e uma polionda.

— Criar um protdtipo de embalagem térmica que possa vir a ser um substituto

viavel em relacao ao custo utilizado para a fabricacao da mesma.

— Realizar uma comparacao dos dados obtidos termicamente do protdtipo com a

embalagem terciaria comumente utilizada e a as caixas Tetrapak e Polionda.
LEGISLACAO

Em 2020, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) promoveu
alteracdes na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 374/2020, que
estabelece as regras de autorizacao de funcionamento para empresas
prestadoras de servicos de interesse da saude publica em veiculos terrestres,
aéreos, aquaviarios e terminais de fronteira. As modificacdes incluiram a
atribuicao da Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras da Anvisa para realizar a analise de processos técnicos e emitir
pareceres conclusivos sobre autorizacao, alteracao ou cancelamento de

funcionamento dessas empresas (ANVISA, 2020).

Uma das principais exigéncias introduzidas por meio da RDC 653/2022, que
entrara em vigor em 30 de marco de 2022, € a necessidade de elaborar um
estudo que mapeie as rotas de transporte e avalie os riscos para considerar o

impacto das variaveis de transporte nos medicamentos.

Essa regulamentacao exige que o transporte seja devidamente controlado ou
monitorado, garantindo que todos os medicamentos estejam em condig¢des de

qualidades adequadas, de acordo com suas especificacdes (ANVISA, 2020).

Consequentemente, o artigo 89 da RDC 653/2022 estipula que as empresas tém
um prazo de um ano para realizar o monitoramento de temperatura e umidade

nas rotas mapeadas, com prazo final em 30 de marco de 2023 (ANVISA, 2020).
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Além disso, as empresas responsaveis pelo armazenamento de medicamentos
devem cumprir a RDC n° 430/2020, que estabelece os requisitos de boas praticas
de armazenagem e transporte de medicamentos. Essa regulamentacao visa
garantir, de maneira documentada, que 0s equipamentos ou areas de
temperatura controlada assegurem homogeneidade térmica interna, de acordo

com a qualificacao térmica estabelecida (ANVISA, 2020).

Portanto, a responsabilidade de garantir que a empresa esteja regulamentada
para realizar as operacdes de distribuicao recai sobre as distribuidoras, desde que
possuam uma decisao judicial valida. As empresas prestadoras desses servicos
devem estabelecer contratos de qualidade e assegurar que seus produtos
transportados estejam em condicdes adequadas de conservacao, desde o

armazenamento até o consumidor final (ANVISA, 2020).

TEMPERATURA E CONDUTIVIDADE TERMICA.

A transferéncia de calor € um processo fundamental que ocorre devido a
diferencas de temperatura. Esse fendmeno pode ocorrer por convecgao,

conducao e radiacao (Moraes, 2002).

A conveccao envolve a troca de calor entre um corpo sélido e um fluido, como
um liquido ou gas. A conducgao ocorre quando ha contato fisico direto entre dois
corpos ou dentro do mesmo corpo, com transferéncia de calor de regides mais

guentes para mais frias.

A condutividade térmica € a capacidade de um material conduzir calor e varia
entre diferentes materiais. A radiacao € o mecanismo de transferéncia de calor
mais importante na Terra, ocorrendo através de ondas eletromagnéticas de calor

(Frota 2001).

No contexto dos produtos farmacéuticos, a temperatura desempenha um papel
crucial na sua degradacao. A temperatura adequada de armazenamento pode
ser selecionada para reduzir a degradacao, seja em temperatura ambiente,

resfriada ou congelada (Leite, 2005).
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A variacao de temperatura pode afetar negativamente a fabricacao de
medicamentos, podendo levar a problemas na formulacao. Além disso, a
temperatura € um fator determinante na velocidade de decomposicao dos
medicamentos, embora nao afete os mecanismos de reacdes de decomposicao

(Yoshida e Stella, 2000).

EFEITOS DA TEMPERATURA E UMIDADE NO TRANSPORTE DE
MEDICAMENTOS.

O conhecimento do clima € essencial para compreender as condicdes
atmosféricas e o comportamento climatico em uma determinada regiao

(Cavalcanti, 2009).

No contexto dos medicamentos, a estabilidade do produto depende, entre
outros fatores, da embalagem utilizada, e a indUstria farmacéutica deve
assegurar a qualidade dos medicamentos durante toda a cadeia de distribuicao

e armazenamento (Dias, 2016).

A temperatura, a luz e a umidade sdo os principais fatores ambientais que
afetam a estabilidade dos medicamentos, podendo desencadear reacdes
quimicas e bioldgicas. E estritamente proibido expor os medicamentos a

temperaturas elevadas nos locais de armazenamento (Mamede, et al. 2017).

Vale ressaltar que o efeito da temperatura na qualidade dos medicamentos nao
se limita apenas aqueles classificados como sensiveis ao calor ou de cadeia fria.
Medicamentos recomendados para armazenamento em temperatura ambiente
(15°C a 30°C) também podem sofrer alteracdes significativas nos parametros de

qualidade quando transportados de maneira inadequada (Encina, 2012).

LOGISTICA FARMACEUTICA NACIONAL.

A logistica farmacéutica desempenha um papel crucial na producao de

medicamentos, pois a aplicacao adequada dos requisitos de qualidade na

aguisicao, armazenamento e transporte pode evitar muitos problemas. Variacoes

Nna umidade relativa e temperatura podem impactar a qualidade do
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medicamento entregue, afetando tanto o produto quanto o tratamento do

paciente (Aranda, 2001).

Segundo Lima (2012) a legislagcao sanitaria nao faz mencao especifica ao uso de
veiculos com bau refrigerado para o transporte de medicamentos, é
recomendado o uso desse tipo de veiculo para garantir a manutencao da
qualidade do produto, conforme os limites de temperatura estabelecidos pelos

estudos de estabilidade.

No Brasil, de acordo com o Conselho Nacional de Transportes (CNT 2012), a malha
rodoviaria abrange aproximadamente 1.300.000 km de autoestradas. Dessas,
cerca de 390.000 km (30%) apresentam problemas estruturais e falta de

manutenc¢ao, enquanto apenas 140.000 km (11%) sao pavimentados.

Além disso, 770.000 km (59%) sao de estradas rurais nao pavimentadas, o que
dificulta ainda mais o transporte rodoviario, expondo as cargas a riscos e

aumentando o tempo fora das condi¢cdes adequadas de armazenamento.

EMBALAGENS

As embalagens desempenham um papel fundamental na qualidade de vida das
pessoas, viabilizando o acesso e transporte de diversos produtos. No passado, as
embalagens eram frageis e pesadas, causando problemas tanto aos produtos

guanto aos consumidores.

No entanto, os avancos tecnoldgicos na area de embalagens transformaram
esses designs ultrapassados em embalagens modernas, mais resistentes e que

facilitam a vida dos consumidores (Borges, 2007).

Além de sua funcao basica de acondicionamento, protecao e identificacao de
produtos, as embalagens podem ser utilizadas para fortalecer o reconhecimento
da marca e também como isolantes térmicos. Embalagens “longa vida"” sao
fabricadas com multicamadas de plastico, papel e aluminio, proporcionando

protecao contra luz, umidade e oxigénio (Nascimento, et al. 2007).
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No contexto da industria farmacéutica, existem varios tipos de embalagens
disponiveis para acondicionar os produtos. Essas embalagens podem ser
classificadas como primarias, que tém contato direto com o produto, ou
secundarias, que sao a embalagem externa que envolve a embalagem primaria
ou embalagens intermediarias. A Resolucdo RDC 71/2009 da ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) detalha essas classificacdes (ANVISA, 2009).

Uma possivel solucao para proteger os produtos farmacéuticos é o
desenvolvimento de embalagens adequadas para casos em que as oscilacdes de
temperatura excedam os limites regulamentados. E importante explorar
alternativas de protecao que possam ser testadas, considerando as vantagens e
desvantagens da implementacao dessas propostas nas empresas

farmacéuticas.

Outra opcao seria recomendar que o departamento de transporte utilize
materiais que auxiliem no controle da temperatura e umidade durante o
movimento em areas com condicdes climaticas mais adversas (Sindusfarma.

2020).

Papelao.

O papelao ondulado € um material amplamente utilizado na industria de
embalagens, sendo produzido a partir de fibras celuldsicas de origem florestal,

tanto virgens quanto recicladas.

A principal matéria-prima para a producao de papelao é o Pinus reciclado. O
nome “ondulado” € devido a estrutura de camadas em formato de ondas
presentes no seu interior. Devido a sua simplicidade de producao e alta
sustentabilidade no contexto da reciclagem, o papelao é amplamente

empregado nas embalagens atuais (Foekel, 2011).

O papelao desempenha um papel essencial na protecao dos produtos durante o
transporte e armazenamento, garantindo uma barreira contra impactos externos.

Isso € possivel devido a disposicao das camadas de papel que o compdem.
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Basicamente, o papelao é formado por duas folhas de papel lisas externas,
chamadas de capas ou liners, e um miolo ondulado composto por uma ou Mmais
camadas de papel em formato de ondas. Essa estrutura interna do papelao cria
espacos de ar que conferem maior resisténcia aos impactos durante o
transporte, reduzem as variacdes de temperatura no armazenamento e evitam

problemas relacionados a compressao (Foekel, 2011).

Embalagem longa vida.

A embalagem conhecida como longa vida € composta por seis camadas, cada

uma com funcdes especificas.

As duas camadas internas de polietileno evitam o contato dos alimentos
embalados com o aluminio presente na terceira camada. Essas camadas de
polietileno garantem a seguranca alimentar e previnem contaminacoes. A
camada de aluminio desempenha multiplas fung¢des, atuando como bloqueador
de luz, controlando variacdes térmicas, preservando aromas e protegendo contra

contaminacdes (Nascimento, et al. 2007).

A terceira camada de polietileno tem o propdsito de promover a aderéncia entre
o papel e o aluminio. O papel, que constitui a segunda camada, confere rigidez e
resisténcia a embalagem. A camada mais externa de polietileno protege a
embalagem contra umidade e desempenha a funcao geral da embalagem longa
vida, permitindo o transporte de longas distancias e o armazenamento

prolongado dos produtos (Nascimento, et al. 2007).

ENCAMINHAMENTO METODOLOGICO

O estudo foi conduzido como um estudo descritivo, com abordagem
quantitativa/comparativa, e envolveu a analise do mapeamento térmico das

embalagens.

As embalagens foram testadas em estufas que simularam as condicdes de
temperatura e umidade encontradas em um caminhao durante o transporte de

medicamentos. As rotas de transporte foram fornecidas por um distribuidor
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localizado na regido oeste do Parana por meio do seu proprio mapeamento de

rotas.

Para o estudo, foram selecionados trés tipos de embalagem: papelao ondulado,
embalagem longa vida (Tetrapak) e caixa de polionda. As estufas utilizadas para
0s testes estao localizadas nos laboratorios da faculdade do Biopark, na cidade
de Toledo, PR. Esses equipamentos possuem controle de temperatura e

umidade regulaveis e estao devidamente calibrados.

As estufas possuem dimensdes especificas e sdo do modelo Lawes/Prati-
Donaduzzi, com configuracdes de temperatura que variam de 0°C a 55°C e
umidade relativa de até 65%, conforme especificagcdes do fabricante. Além disso,
as estufas possuem um sistema de ventilacao forcada por meio de

microventiladores axiais.

PROCEDIMENTO

No estudo, as embalagens de papelao ondulado, Tetrapak e caixa polionda foram
preparadas com sensores termohigrémetro marca Incoterm, capazes de medir
temperaturas internas na faixa de -10°C a +60°C e temperaturas externas na faixa
de -50°C a +70°C. Esses sensores foram colocados no interior das embalagens e
submetidos a um teste na estufa, onde a temperatura foi aumentada 2°C a cada

30 minutos, variando de 25°C a 55°C ao longo de um periodo de 8 horas.

Esses parametros de teste foram escolhidos para simular as condi¢ées de um
bau de caminhao utilizado no transporte de medicamentos, levando em
consideracao as oscilacdes de temperatura encontradas com base nos dados
fornecidos pelo distribuidor e de acordo com as diretrizes estabelecidas pela

RDC 430/20.

Os sensores termo higrometro foram utilizados para coletar e armazenar os
dados de temperatura dentro das embalagens. Esses dados serao comparados e
analisados para a interpretacao das informacodes, que serao discutidas e

utilizadas para as conclusdes do estudo.
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Os testes, os parametros e equipamentos utilizados foram os mesmos para a
embalagem de papelao ondulado, com o objetivo de avaliar e comparar os dois

tipos de embalagem em condi¢cdes controladas de temperatura.

Os resultados das analises foram registrados em 3 colunas em uma tabela, uma
para a embalagem 1 (papelao ondulado) e outra para a embalagem 2 (Tetrapak),
além de uma coluna adicional para a embalagem 3, caixa polionda. As
temperaturas internas foram mensuradas com base nos dados do mapeamento
de rotas e as informacdes foram avaliadas para verificar se atendem as

especificacdes regulamentadas.

Ao final deste trabalho, espera-se identificar se alguma dessas embalagens pode
ser uma op¢ao para lidar com os problemas encontrados pelas indudstrias no
transporte de medicamentos, atendendo as exigéncias estabelecidas pela RDC
653/2022.

RESULTADOS OBTIDOS.
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DISCUSSAO

O estudo realizado com os prototipos das embalagens terciarias em estufa
evidenciou a relevancia da qualidade do material empregado no transporte de
medicamentos. Ao comparar os resultados dos testes com o mapeamento da
rota e as informacdes fornecidas pela distribuidora de medicamentos, foi possivel
identificar os riscos de exposicao do produto farmacéutico as flutuacdes de

temperatura durante o trajeto.

A aplicacao de ferramentas como o Excel possibilitou obter uma perspectiva
abrangente das propostas apresentadas aos fabricantes de medicamentos,
fornecendo informacdes cruciais sobre os riscos associados ao transporte dos
produtos. Tais testes foram concebidos para ressaltar a importancia de adotar
um meétodo de envio em conformidade com as exigéncias regulatorias,

assegurando a qualidade dos medicamentos.

O objetivo primordial do projeto consiste em oferecer uma solucao que atenda
as novas regulamentacdes, substituindo as caixas de transporte de

medicamentos comumente empregadas na logistica.
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Os fabricantes devem considerar essas embalagens como uma alternativa ou
conduzir testes mais aprofundados a fim de viabilizar a aquisicao de novos

materiais ou meios de controle de temperatura e umidade durante o transporte.

O estudo teve como objetivo principal investigar qual da embalagem terciaria
propostas se mostra mais resistente as elevadas temperaturas presentes no
interior dos baus dos caminhdes de transporte, levando em consideracao os
requisitos recomendados pelo fabricante, os quais preconizam uma faixa de

temperatura ideal de 15°C a 30°C.

Portanto, os resultados obtidos fornecem informacdes valiosas para a industria
farmacéutica, destacando a importancia de selecionar embalagens terciarias
adequadas que possam assegurar a integridade dos medicamentos durante o
transporte, em consonancia com as regulamentacdes vigentes. Esses testes irao
contribuir para comecarmos a obter solucdes para os problemas encontrados no

transporte de medicamentos no territério nacional.

Foi conduzido um estudo com o objetivo de avaliar materiais de embalagem
farmacéutica, revelando a possibilidade de desenvolver embalagens alternativas
gue atendam as necessidades da industria farmacéutica. Os resultados obtidos
mostraram que, além das caixas comuns utilizadas pelas industrias

farmacéuticas, é vidvel investir em desenvolvimento de caixas alternativas.

As licdes aprendidas ao buscar solucdes para o problema proposto podem
resultar em beneficios tanto para a empresa quanto para os fornecedores. Desde
modo os fabricantes farmacéuticos continuaram fornecendo produtos de alta

gualidade.

A eficacia de cada material de embalagem pode ser comprovada por meio de
pesquisas e testes laboratoriais realizados pelos académicos, seguindo as
diretrizes da RDC 430. Isso podera ajudar a confirmar a possibilidade de
substituir as caixas de papelao por materiais resistentes as variagdes de

temperatura encontradas nos diferentes estados brasileiros.

CONCLUSAO
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A analise geral dos resultados mostrados nos graficos desse projeto confirmou a
hipdtese inicial, que consistia na comparacao dos materiais mais comumente
utilizados. Foram identificadas diferencas significativas que devem ser
consideradas, estudos mais detalhados devem ser realizados para comprovar a
necessidade da troca de embalagens terciarias, ou a adaptacao de frota para o

transporte de medicamentos.

Este estudo oferece insights para futuras pesquisas e empreendimentos

comerciais, demonstrando um potencial de sucesso na area.
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