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Introducao

Na elaboracao de produtos farmacéuticos € necessario um ambiente
controlado, uma vez que estes passam por uma infinidade de processos
e reagem, de forma altamente sensivel, as variacoes de temperatura e
umidade. O dominio sobre as condi¢coes ambientais € um fator decisivo
para determinar a qualidade e a integridade dos produtos, evitando
prejuizos e descartes.

O nivel de umidade adequado varia de acordo com cada etapa e tipo de
processo 1industrial, sendo necessario o controle continuo para assegurar
estabilidade dos principios ativos e produtos finais €, consequentemente,
alavancar produtividade em cada etapa e lucratividade da industria.
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Principais danos causados pela umidade
em industrias farmacéuticas ‘

Eficiéncia e precisao durante a producao ¥
Pesagem, formulacdo de produtos solidos e semissolidos ) Au
higroscopicos. E

A variacao de umidade afeta a pesagem de ativos € excipientes k
que compoem a formula de um produto. A alteracao no peso das '\
mat€rias-primas, por sua vez, afeta adversamente a qualidade -k
dos produtos finais € o desempenho de processos. A formulacao

de semissolidos, compressao € encapsulamento também sao

etapas prejudicadas mediante alteracao das condicoes gj
fisico-quimicas de mat€rias-primas expostas ao excesso de »
umidade. . Y

Falhas ocasionadas pela umidade

e Contaminacao cruzada;

e Aglomeracao e aderéncia de matérias-primas;

e Instabilidade quimica, fisica € biologica;

* Aumento e alteracao no formato € densidade
de particulas;

* Entupimento do operador de dosagem; |

* Defeitos no sistema de refrigeracao. ' «
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Embalagem, enchimento e armazenamento
Enchimento e envase de ampolas, supositorios,
labletes, comprimidos e capsulas gelatinosas.

Embalagens e medicamentos sao altamente
higroscopicos € a minima variacao climatica pode
provocar absorcao indesejada de umudade. Nesse
estagio, a acao da umidade pode resultar em
inchaco, perda de lotes de produtos, validade
reduzida e contaminacao por bactérias e fungos.
Durante o armazenamento de medicamentos
semifinalizados e ja finalizados em freezers, o
choque provocado pelo contato entre ar imido € ar
frio dos equipamentos provoca formacao de uma
fina camada de gelo.

Falhas ocasionadas pela umidade

e Interrup¢ado nas linhas de embalagem;
* Reducao de rendimento e desempenho;
* Contaminacao de frascos e ampolas;
* Desestabilizacao de medicamentos.

Seguranca no transporte, armazenamento e
distribuicao

A presenca de umidade durante o armazenamento
e transporte de matérias-prumas para pesquisa,
desenvolvimento e producao de medicamentos
resultam na contaminacao por fungos, bactérias e
alteracao na tisico-quimica das
substancias.

estrutura

Falhas ocasionadas pela umidade

e Proliferacao de microrganismos
Infecciosos;

e Aglomeracao de matéria-prima;

* Esvaziamento de silos;

e Falhas no sistema de transporte;

e Alteracoes na capacidade de
armazenamento.
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Producao x Fatores de risco

%ﬁ Formulaciio / Mistura .3> Revestimento

A possibilidade de existir o vapor da O revestmento pode ficar aspero,
agua no produto pode apresentar falhas transhicido e desigual caso a refrigeracao e
como aspecto pastoso, dificuldade de SEcageln sejam 1Ncorretos.

adicao, dificuldade de trituracao.

@@? Blistagem / Envase
¢ ) Compressio Pode ocorrer quebra e rachadura do
(D

Produto final pode apresentar fissuras ¢ comprimido, ma  formacao  das
aglutinacoes dos ativos € excipientes. embalagens.

O Envase de capsulas gelatinosas
~*  Pode provocar falhas de fechamento,
causar danos na compactacao do po,
falhas no processo de formacao.

|08
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Niveis de umidade recomendadas

Etapas do processo:

55 Fabricacdo de Injetavels e area de testes

E@F‘ Fabricagcdo de pds-reconstituivels < 35% UR

Processamento de mistura de pd, comprimidos
compostos e fabricagdo de capsulas gelatinosas

< 45% UR

< 35% UR

20% U.R
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A solucao

Para evitar que todos esses maleficios atimjam a industria farmacéutica, minimizando o descarte de
materiais que resultam em prejuizos, é necessdrio prezar pelas condicdes ambientais. E preciso
proporcionar processamento, envase e armazenamento seguro dos medicamentos, a fim de preservar sua
eficacia e evitar a contaminacao.

Durante a fase de testes de medicamentos € necessario manter registro das condicoes ambientais
necessarias para desenvolvimento de novos tarmacos. Atraves do monitoramento € controle de umidade
por meio do Desidrat, € possivel reproduzir o nivel de umidade ideal ja na fabricacao em massa dos
medicamentos.

As especificacoes necessarias a secagem de cada tipo pasta, gel ou capsula serao atingidas através da
desumidificacao por meio do Desidrat. Ao controlar a umidade, a qualidade do ar € estabelecida,
assegurando a higiene e alta qualidade do maquinario. Desta forma, a producdo se torna frequente €
linear o ano teiro, o que reduz gastos com a manutencao de equipamentos, preserva a consisténcia fisica
€ composicao quimica de cada farmaco € aumenta a produtividade pela aceleracao do processo.

Nas areas de armazenamento, o equipamento atua como medida preventiva, assegurando os niveis de
umidade do ar 1deais antes mesmo que haja contato com ar fr10 € formacao de finas camadas nos pisos,
teto € janelas do ambiente. Dentro das condi¢oes corretas de secagem, os riscos de desenvolver
problemas de revestimento, rugosidade, falhas na colagem e formacao de cascas se tornam nulos.

Para atingir e manter os niveis de umidade adequados de forma continua, é necessdrio fazer o uso de
um desumidificador de ar Desidrat. I
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Evitar a contaminacéo cruzada;

Controlar a umidade do ambiente, conforme as
normas estabelecidas pela ANVISA;

Evitar a proliferagdo de microrganismos, principalmente
causadores da decomposi¢cdo de materials;

Evitar reacdes quimicas e bioldgicas no produto.
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Para processos validados

Nossos equipamentos contam com caracteristicas técnicas que permitem a qualificacao e também a
validacao de todos os processos necessarios ao controle de umidade.

Qualificagao + Validacgao =  Processo confiavel o

Analise de N Projeto de N 4 Projeto N

requisitos alto nivel etalhado Implementagao

Teste de & Teste do & Teste de & Teste
aceitagcao sistema integracao unitario

131
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Etapas atendidas, qualificadas e validadas com nossos equipamentos
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Eficiéncia e precisdo
durante a producédo
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Assista ao depoimento
IMCD. completo em nosso canal

- Guilherme Marsi, Quality Assurance da

do 28 YouTube

66

- Luciana Felisberto, Diretora Industrial da BlisFarma



https://www.youtube.com/watch?v=r6K1K-9Xeww
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Principais Clientes
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Material elaborado e validado por:

Azi Mauricio
Guerra Ceccopieri

Técnico em Processos Quimicos, Engenheiro Mecatrénico com especializacao em Engenharia
Mecatronica, Robotica € Engenharia de Controle e Automacao pela Unmiversidade do Estado do Rio
de Janeiro. Possul solida experiéncia em gestao, planejamento, sistematizacdao das atividades de
unidades 1ndustriais, adquirida em empresas de diversos portes, nacionais € multinacionais, nos
segmentos: plasticos em geral, farmacéuticas, cosméticos, alimentos e automotivos, alcancando
resultados importantes na reducao de custos, aumento de produtividade, implantacao de projetos,
desenvolvimento de profissionais € gestao de times multifuncionais. Atualmente atua com
consultoria industrial com empresa propria especializada em renovar negocios.




Leia mais sobre
essa aplicacao.
Agende agora uma
consultoria gratuita!
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