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Resumo

O mercado de embalagem movimenta 415 bilhGes de ddlares no mundo. A evolucdo da
tecnologia vem oferecendo novas opcdes de materiais de embalagem. Um exemplo tipico € o
PET, que, em funcéo de melhor performance em barreira de oxigénio e resisténcia a quebra,
vem substituindo o vidro na industria farmacéutica, de cosméticos e alimenticia. A utilizacdo
das embalagens nestas industrias segue toda uma regulamentacdo especifica da ANVISA por
se tratar de produtos utilizados em seres vivos. Apesar disso, observa-se que algumas
empresas ja migraram para a utilizacdo de embalagens PET, enquanto outras mantém o
vidro como material. O objetivo deste trabalho é fazer um estudo exploratério junto a uma
amostra de empresas farmacéuticas de grande porte que fabricam xaropes em embalagens de
100ml a 150ml, a fim de verificar a decisdo quanto ao uso de vidro ou PET como material de
embalagem primaria em suas linhas de producdo. A amostra envolveu empresas que So
lideres em pelo menos uma linha de tratamento procurando-se, junto aos tomadores de
decisdo, verificar razoes, vantagens, e perspectivas futuras de utilizagdo dos materiais acima
referenciados.

Palavras-chave: Desenvolvimento do produto, Embalagem, Industria farmacéutica.

1. Introducéo

A industria farmacéutica investe anualmente 50 bilhdes de dolares em pesquisas ligadas a
descoberta e a0 desenvolvimento de novas geracfes de medicamentos. Trata-se de um dos
setores que mais cresce em funcdo do avango cientifico e tecnolégico de areas como a
biociéncia. O Brasil é considerado um dos 10 maiores mercados da industria farmacéutica no
mundo (INTERFARMA, 2005).

A busca por novas drogas ou a utilizacdo de substancias ja consagradas por culturas antigas
como medicamentos, comerciaizados por empresas legalmente reconhecidas, devem passar
por baterias de testes que comprovem sua eficacia. Essas empresas precisam seguir as
regulamentacOes estabel ecidas pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria do pais em que produzem
ou comercializam seus produtos. No caso do Brasil, a Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria — vinculada ao Ministério da Salde — € o 6rgdo que determina as diretrizes de
fiscalizag&o dessas empresas.

Na realidade, a fabricagcdo de qualquer produto que € ingerido, aplicado, inalado ou injetado
por um ser vivo — humano ou animal — deve ser cercada de todos os cuidados para ndo causar
reacOes adversas, 0 que atinge todas as empresas que produzem férmacos, aimentos e
cosméticos (MIZUTA, 1999 apud SOUZA, 2004). Mas em se tratando de farmacos, os
cuidados requeridos sdo ainda maiores, pois normamente os consumidores desses produtos
encontram-se com seu sistema imunol 6gico debilitado.

O rigor quanto aos aspectos de seguranca visando garantir a integridade dos efeitos
terapéuticos dos farmacos néo se restringe a sua formulacéo e producdo. Envolve também a
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embalagem do produto que tem a funcdo de acondicionar, proteger, informar e atender
requisitos de funcionalidade. Pelos cuidados exigidos, as embalagens de produtos
farmacéuticos devem seguir as determinagbes das cGMP - Current Good Manufacturing
Practice ou “Boas Préticas de Fabricagdo”, como é conhecido no pais, objetivando Seguranca,
Identificagdo, Concentracéo, Pureza e Qualidade (CANTO, 1997).

O desenvolvimento de embal agens na industria farmacéutica ocorre ndo apenas em razéo do
lancamento de novos medicamentos, mas também para atender novas regulamentactes do
Ministério da Salde, bem como para atingir estratégias de marketing e producéo definidas
pela empresa. Nesse particular, a evolugdo da tecnologia dos materiais proporcionou
mel horias de performance e reducéo de custo e abriu um leque de opgdes para novos produtos
e embalagens.

Na ultima década, o pléstico vem substituindo o vidro em diversos setores, sendo que, nas
embalagens, o plastico ja representa 30% dos materiais utilizados. Hoje, pode-se dizer que o
plastico substitui largamente o vidro nas &eas de Higiene e Limpeza, Alimenticia e
Farmacéutica

As comparacOes entre plastico e vidro passam pela reducdo do peso, pela facilidade de
moldagem e pela reducdo do risco de acidentes provocados pela quebra da embalagem. A
reducdo do risco é verificada ndo sd quando da utilizacdo pelo usuario, como na linha de
producdo, devido ao risco de contaminag&o cruzada

Observa-se, entretanto, que existem industrias farmacéuticas que migraram as embal agens de
seus produtos liguidos para frascos de PET, enguanto outras mantém os frascos de vidro em
suas linhas de producdo. O objetivo do trabalho € apresentar os resultados de um estudo
exploratdrio junto a uma amostra de empresas farmacéuticas que fabricam xaropes em
embalagens de 100ml a 150ml, a fim de verificar a decisdo quanto ao uso de vidro ou PET
como material de embalagem primaria.

Para 0 desenvolvimento do trabalho foram realizadas pesquisas bibliogréfica e documental
complementadas por pesquisa de campo abrangendo visitas técnicas, entrevistas e aplicacdo
de questionério junto a empresas de grande porte do setor farmacéutico. A amostra envolveu
empresas que sdo lideres em pelo menos uma linha de tratamento procurando-se, junto aos
tomadores de decisdo, verificar razes, vantagens e perspectivas de utilizacdo dos materiais
acima referenciados.

2. Asfuncdes das embalagens e suas implicacdes
Conforme Moura & Banzato (1990), as embal agens devem cumprir quatro funcdes bésicas:

— Acondicionamento: conter o0 produto acondicionado, isto €, contido em uma embalagem
capaz deresistir aqualquer reacéo devido as substancias contidas no produto;

— Protecdo: proteger o produto do manuseio, da acdo de agentes externos como oxigénio,
temperatura etc. que podem danificar o produto;

— Comunicagao: informar de forma inequivoca todas as caracteristicas, formas de uso,
manuseio e cuidados, bem como o nimero do lote e prazo de validade; e

— Utilidade: funcdo na qual o tipo de embalagem, formato, tamanho e apresentacéo estdo
diretamente relacionados ao uso que serd dado. Tem-se como exemplo um blister, uma
seringa, um gotejador.

Seragini (1999) e Gurgel (2001) acrescentam a funcéo econdmica. A explicagdo de Seragini,

(1999), baseiase na premissa de que a embalagem € necessaria para 0 processo de

comercializac&o dos produtos — sendo que em alguns casos € impossivel comercializa-los sem
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embalagem — e, como a distribuicdo segue leis econdbmicas, a embalagem como parte
integrante dos produtos, desempenha essenciamente uma funcéo econdmica. Para Gurgel
(2001), o custo da embalagem e do embalamento deve ser objeto de muita atengdo pois,
muitas vezes, a embalagem custa mais do que o préprio manufaturado.

E importante ressaltar que as embalagens também podem ser classificadas como priméria,
secundaria, terciaria, quaternéaria e de quinto nivel (MOURA E BANZATO, 1990 apud
ROMANO, 1996). A embalagem priméria € aguela que contém o produto sendo a medida de
producdo e de consumo. A embalagem secundaria € 0 acondicionamento que protege a
embalagem primaria. A embalagem terciaria € a combinacdo da embaagem priméria e
secundaria, sendo a medida de venda do atacadista A quaternaria envolve o
acondicionamento, facilitando a movimentacdo e armazenagem. Por fim, a embalagem de
quinto nivel € a unidade conteinerizada ou embal agens especiais para envio alonga distancia.

Além do atendimento de suas funcles, os projetos de embalagem devem adequar-se a
manufatura sem deixar de considerar: aspectos de logistica; cumprimento de legislacOes
especificas, e questdes ambientais principalmente relacionadas ao descarte. Assim sendo, o
desenvolvimento de embalagens deve ser resultante de um processo de plangjamento
sistematizado que abrange as seguintes etapas (SERAGINI, 1999):

— ldentificagcdo do tipo de desenvolvimento: € a formulagdo do projeto e dos objetivos a
serem alcancados com a embalagem. S&o identificados os conceitos sobre a embalagem e a
complexidade do projeto. E feito um levantamento inicial sobre as aternativas possiveis e
s80 estabel ecidos os critérios para a escolhainicial de materiais e tipos de embalagem;

— Plangamento preliminar: Seragini (1999) sugere a confeccdo de um check list
mercadol6gico e outro técnico. O mercadol6gico busca o posicionamento do produto em
relacdo a concorréncia e os principais detalhes que a embalagem deve ter. O check list
técnico apresenta todas as informagtes sobre o produto, sendo detalhadas caracteristicas
fisico-quimicas, formas de manuseio, acondicionamento e distribuicdo. Também sio
identificados riscos inerentes ao produto, concorrentes, sistemas de fechamento etc. Uma
ferramenta para esta etapa € 0 QFD (Quality Function Deplyment);

— Desenvolvimento Estrutural: de posse dos dados do check list, é feito o estabelecimento
estrutural da embalagem com seu tipo e material. Seragini (1999) também sugere a
seguinte sequéncia metodoldgica: teste de desempenho dos materiais e da embalagem
completa; avaliacdo e escolha de materiais e processos; verificagdo da viabilidade de
fabricacéo e fornecimento; viabilidade de producéo e equipamentos; determinacdo dos
custos gerais, e determinagdo daformafina daembalagem.

Em se tratando de produtos farmacéuticos, vale mencionar que esses normamente s&o
embalados na propria empresa salvo quando, por estratégia, a embalagem necessite ser feita
por terceiros. As razdes que levam as industrias farmacéuticas a embal arem seus produtos por
terceiros podem ser: falta de instalacbes adequadas para determinados produtos, como os a
base de dcool, que requerem instalagbes a prova de explosdo; quando um novo produto esta
sendo lancado e a empresa ainda ndo dispde de uma linha para tal servico; ou quando, por
motivos sazonais, 0 volume requerido pela area de vendas é superior a capacidade de
embalamento da empresa. Em qualquer destes casos, 0 servico terceirizado deve ser
executado sob as mesmas condigdes de qualidade com que é feito na empresa de origem e
seguir as determinactes da ANVISA.

Outro aspecto gue merece ser destacado € que a necessidade de uma nova embalagem ou de
alteracdo de uma embalagem existente na industria farmacéutica pode advir de trés situagoes:
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0 produto é inovador, ou sga, ainda ndo existe no mercado; o produto existe em outra
apresentacdo; ou a apresentacdo atual precisa ser renovada ou substituida. Um novo produto
ou uma ateracdo de um produto existente pode vir ou por forca de Le (determinacéo
governamental), ou devido a motivacdo de alguma area envolvida com o produto: Marketing;
Qualidade; Engenharia de Embalagem; Engenharia de Processo; Producdo, Estratégia de
Novos Negocios, Vendas; Custos; e Logistica.
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3. O vidroeo PET como materiais de embalagem parainduastria farmacéutica

O vidro € um dos mais antigos materiais usados para a fabricacdo de embalagens sendo
utilizado na forma de frascos pela indUstria farmacéutica desde o inicio de suas atividades no
Brasil. O vidro mais utilizado neste tipo de produto é o de coloragdo ambar e caracteristicas
de pH neutro. As vantagens da utilizagdo de vidro como material de embalagem de produtos
farmacéuti cos séo:

— Materia neutro, ndo reagindo com os produtos nele armazenados;

— Inexisténcia de porosidade, impedido a penetracdo de odores ou oxigénio que podem
causar contaminagado do produto protegido;

— Vida util superior a cem anos, maior que qualquer expectativa de vida atil de produtos
farmacéuticos; e

— Matériaprimaabundante na natureza com tecnol ogia dominada.

Entretanto, comparando o vidro a outros materiais, este € pesado e relativamente mais caro.
Além disso, € quebravel e ndo esta disponivel em qual quer formato.

Ja os plésticos foram introduzidos na fabricagdo de embalagens apds a Segunda Guerra
Mundial e englobam, entre outros, filmes, sacos, tubos, engradados e frascos. Apesar da
existéncia de diversos tipos de plasticos com caracteristicas diferentes, para efeito do trabalho,
serd analisado o polietileno tereftalado (PET) que atualmente € utilizado principa mente para
a producéo de frascos de refrigerantes embora também estgja sendo usado para produtos
farmacéuticos (CANTO, 2001). Como principais vantagens do PET podem ser citadas
(ABEPET, 2004):

— Facilidade de moldagem o que permite diversos formatos;

— Possibilidade de trabalhar com diversas cores e texturas;

— S&0 mais leves se comparados a outros materiais;

— Altaresisténciamecanicae quimica; e

— Custo de producéo relativamente baixo, o que reduz o preco do produto final.

Entretanto, s80 mais sensivels ao calor, apresenta caracteristica de ndo-degradabilidade e, na
reducdo progressiva dos estoques naturais de matérias-primas, podem representar ameagas ao
meio ambiente.

4. Estudo exploratorio sobre o uso devidro ou PET naindustria farmacéutica
4.1. Consideragdes sobre o estudo exploratério

O estudo exploratério, de natureza qualitativa, baseou-se em observacdo direta e opinido de
especidistas. Foi desenvolvido junto a um grupo de 06 (seis) industrias farmacéuticas, sendo
gue 05 (cinco) delas apresentavam o seguinte perfil :

— Grande porte, que produzem — entre outros — produtos liquidos nafaixa de 100 a 150 ml;
— Mais de cem anos de existéncia;
— Lideres de mercado em pelo menos uma linha de tratamento;
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Que se encontram entre as vinte maiores do mercado nacional;
Faturamento mundia acimade 10 bilhdes de ddlares; e
Com mais de 500 funcionarios nas subsididrias brasileiras.

Numa primeira fase foram realizadas visitas técnicas, entrevistas com diretores industriais,
gerentes e engenheiros de embalagem, além de participacéo em eventos — feiras, palestras,
simposios — sobre embal agens, afim de coletar subsidios para a elaboracéo do instrumento de
pesquisa adotado, no caso, um guestionario. Esse questionario foi enviado por e-mail para os
responsaveis pelas embalagens dos produtos farmacéuticos das empresas que compuseram o

estudo.
4.2. Questdes de estudo

As questdes que compuseram o estudo exploratdrio encontram-se discriminadas na Tabela 1.

Variave

Questionamentos voltados para...

Grau de autonomia da
empresa no que se refere
a embalagem

Verificar aexisténcia ou ndo de departamento de P&D e de
engenharia de embalagem; e

Verificar se 0 projeto de embalagem € desenvolvido na empresa.

Fatores determinantes
nas tomadas de decisdo
relativas as embal agens

Identificar os fatores determinantes nas tomadas de deciséo
considerando: eficiéncia; inovagdo; qualidade; flexibilidade;
cooperacdo entre empresas; apoio do governo; relacionamento
com clientes; e reducdo no preco final do produto.

Material de embalagem
utilizado

Mapear o tipo de material de embalagem que a empresa opera:
vidro; PET; ou ambos;

Verificar se houve troca do material de embalagem utilizado
pelaempresa e, em caso positivo, definir qual foi atroca.

Perspectivas de mudanca

Identificar se existe plangjamento ou intencéo de, em futuro

material de embalagem

do material de préximo, modificar o material de embal agem utilizado.
embalagem
Razbes de ateracdo do Identificar, em ordem de prioridade, quais as razdes que levaram

aempresa atrocar o material de embalagem: marketing;
qualidade; custo; produtividade; orientacéo da matriz; outros.

Grau de satisfagdo com
0 material utilizado e
perspectivas de mudanca

Identificar se a empresatem plangjamento paratroca do material
de embalagem no prazo de um ano.

V antagens observadas
com o uso do PET

Mapear os principais ganhos obtidos com a utilizacdo do PET
em substituicdo ao vidro.

4.3. Resultados

Tabela 1l — Escopo do estudo exploratério

Grau de autonomia da empresa no gue se refere a embalagem

ENEGEP 2006
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Todas as empresas pesquisadas informaram que possuem um departamento de Pesquisa e
Desenvolvimento no Brasil, apesar de que, esse € mais voltado para tropicalizacdo de
produtos e matérias-primas e materiais de embalagem. Das empresas pesquisadas 100%
possuem um departamento de desenvolvimento de embal agens.

Fatores determinantes nas tomadas de decisao relativas as embalagens

Foram relacionados os seguintes fatores para que as empresas pudessem identificar os fatores
determinantes nos seus processos de tomada de decisdo relativos a embal agem:

Eficiéncia: capacidade da embalagem atender aos pré-requisitos propostos pela empresa;
Inovacdo: grau de inovagdo que uma embalagem agrega ao produto seja pelo material
utilizado, pela aparéncia ou pelo formato. No caso datroca de vidro por PET, as ateractes
se baseiam na troca do material, influenciando no peso e na barreira fisica. O formato, a
dispensacéo e até a cor do frasco sdo similares ao frasco de vidro;

Qualidade: apesar deste tema ser amplo, neste caso considera os fatores atoxidade do
material, barreira de gases, barreira de luz, uniformidade do frasco, estabilidade do frasco
no transportador da linha, estabilidade do produto em contato com o frasco, higiene do
fabricante para garantir um frasco isento de impurezas. De forma geral, séo qualidades
fisico-quimicas em acordo com as normas da ANVISA,;

Flexibilidade: capacidade de mudanca na linha de producéo de vidro para PET e de PET
paravidro;

Cooperacao entre empresas. grau de parceria que o fornecedor desenvolve com a industria
farmacéutica, possibilitando alterar seus produtos em funcéo do cliente;

Apoio do governo: fomento que o governo da aindustria para utilizar determinado material
Ou equipamento, naimportacdo ou mesmo pesquisa de novas tecnologias;

Relacionamento com clientes: contato indUstria-cliente que venha gerar novos produtos,
embal agens ou métodos de aplicacdo. No caso das indUstrias farmacéuticas, este contato é
feito no desenvolvimento de novas drogas, com grupos anteriormente sel ecionados. Apds o
lancamento de um produto, a énfase é em efeitos colaterais e ndo na aceitagdo ou ndo da
embalagem; e

Reduc&o no preco final: capacidade que determinada modificagdo na embalagem tem de
proporcionar menores custos e permitir que aindUstria pratique pregos menores.

De acordo com as respostas obtidas, os fatores determinantes nas tomadas de decisdo, em
ordem decrescente de importancia, séo: qualidade; eficiéncia; inovagdo; flexibilidade e prego
empatados; relacionamento com clientes; cooperacdo entre empresas; e, por ultimo, apoio do
governo, conforme observado naFigura 1.

Escala de valores B Qualidade

O Eficiéncia
0,25 -

O |novacéo
0,20+ &

- e
0.15. Flexibilidade

- .
0.10. Preco baixo

0.054 O Relacionamento com clientes

0,004 O Cooperagdo entre empresas

o Apoio do governo
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Figura 1 — Fatores determinantes na tomada de decis&o

Material de embalagem utilizado

Das empresas pesquisadas que responderam o questionario, 01 (uma) utiliza somente o vidro,
01 (uma) utiliza somente o PET e as demais 04 (quatro) utilizam ambos os materiais de
embalagem. Quanto as empresas que utilizam ambos os materiais, constatou-se que: 01 (uma)
empresa utiliza ambos os materiais porgue os produtos que estdo sendo embalados em PET ja
foram desenvolvidos neste material; e as outras 03 (trés) empresas declararam que hoje
utilizam os dois materiais porque est&o em processo de transi¢ao do vidro parao PET.

Per spectivas de mudanca do material de embalagem

Conforme observado na Figura 4, das 06 (seis) empresas respondentes, 04 (quatro) delas
migraram ou estdo migrando a embalagem dos remédios — que se apresentam na forma de
liguidos — do vidro para o PET, ao passo que 02 (duas) empresas continuardo a usar o vidro
como material. Vae lembrar que 01 (uma) dessas duas empresas ira continuar a operar apenas
com vidro enquanto a outra pretende permanecer com 0s dois tipos de material.

Razoes para mudanca do material de embalagem

Quanto as razdes que levaram as empresas a optar pelatroca do vidro para o PET, em ordem
de prioridade, foram apontados os seguintes fatores. marketing em primeiro lugar;
produtividade em segundo; e qualidade e custo empatados em terceiro. A op¢do orientagéo da
matriz ndo foi apontada por nenhuma das empresas respondentes.

Nivel de satisfacdo com o uso do vidro edo PET

Com relacéo a essa questdo, ndo foram observadas diferencas entre o nivel de satisfagdo com
0 uso do vidro e do PET. As empresas atribuiram conceitos 6timo e bom para os dois
materiails na mesma propor¢do sendo que apenas uma empresa considerou razoavel o
desempenho dos dois materiais.

Vantagens do uso do PET

As empresas que vem utilizando o PET em suas linhas de producdo apontaram os seguintes
ganhos com o uso do material: reducdo do peso no frete (transporte mais econémico);
movimentagcdo na area de embalagem (reducdo de peso); seguranca do trabalho (reducéo do
ruido); diminuicdo de quebras e consequentes paradas de linha para limpeza e reducéo do
risco de contaminagao.

Com relacdo a aumento de produtividade, 100% (cem por cento) dos usuérios do PET
afirmaram gue o uso do material ndo contribuiu para 0 aumento da produtividade das linhas
de produc&o. Vale mencionar que houve o acompanhamento da substituicéo do vidro por PET
em uma das empresas que fizeram parte do estudo podendo ser observado que os primeiros
lotes ficaram com a vel ocidade cerca de 25% abaixo da utilizada com vidro. Posteriormente a
velocidade alcancada com o uso do PET foi aproximando-se da registrada quando a empresa
utilizava o vidro. A engenharia da empresa atribuiu este fato a mudancas implementadas na
linha e ao fato dos mecanicos aprenderem, com o tempo, aregular melhor as maquinas para o
uso do PET.
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5. Conclusao

Com base nos resultados obtidos no estudo exploratério, observa-se que esta havendo
migracao do vidro para o PET como material de embalagem de farmacos na forma liquida —
no caso, frascos para xaropes de 100 a 150 ml — na industria farmacéutica. Mesmo que essa
tendéncia néo esteja presente na totalidade das empresas, a substituicdo do vidro pelo PET
configura-se como realidade na maioria das indlstrias de grande porte com expressiva
participagdo no mercado.

Verificase, entretanto, que as empresas ainda estdo adaptando seus processos e linhas de
producdo para o uso PET, n&o sendo aferidos ganhos efetivos de produtividade. Na realidade,
num primeiro momento, foi constatada a perda de produtividade até a realizacdo dos gjustes
Necessarios.

N&o houve diferencas quanto ao nivel de satisfacdo percebido com relacdo aos dois materiais,
apesar de que, as empresas que vém fazendo uso do PET tenham mencionado como vantagens
desse material: a reducdo do peso no frete (transporte mais econémico); movimentacdo na
area de embalagem (reducéo de peso); seguranca do trabalho (reducdo do ruido); diminuicéo
de quebras e consequientes paradas de linha para limpeza e reducdo do risco de contaminagao.
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