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RESUMO: Este estudo teve como finalidade analisar a sensibilidade dos medicamentos quando
expostos a temperaturas inadequadas e o papel do farmacéutico na garantia da estabilidade e
armazenamento adequado. O objetivo foi estudar como a atuagio do farmacéutico contribui para a
manutencdo da cadeia de frio, seguindo as boas praticas de transporte e armazenagem para com que esse
medicamento chegue de forma segura até o paciente. A metodologia utilizada foi a revisdo bibliogrifica
narrativa, baseada em artigos cientificos, legislagdes, documentos da 4rea e regulamentagdes. Os
resultados apontam que falhas no armazenamento comprometem a eficicia terapéutica, e que o
farmacéutico tem um papel fundamental na implementacio de protocolos de monitoramento,
treinamento periddico da equipe sobre procedimentos de manuseio e armazenagem, e na prevencio de
perdas, devendo orientar os pacientes e demais profissionais sobre o uso correto e conservagio
domiciliar. Conclui-se que o desempenho do farmacéutico é importantissimo para garantir a qualidade

dos medicamentos termolébeis e promover o uso racional e seguro desses firmacos.

Palavras-chave: Propriedades fisico-quimicas. Assisténcia Farmacéutica. Garantia de qualidade.

ABSTRACT: This study aimed to analyze the sensitivity of medications when exposed to inadequate
temperatures and the role of pharmacists in ensuring stability and proper storage. The objective was to
study how pharmacists contribute to maintaining the cold chain by following good transportation and
storage practices to ensure the medication reaches patients safely. The methodology used was a
narrative literature review, based on scientific articles, legislation, relevant documents, and regulations.
The results indicate that storage failures compromise therapeutic efficacy, and that pharmacists play a
fundamental role in implementing monitoring protocols, providing periodic staff training on handling
and storage procedures, and preventing losses. They should also guide patients and other professionals
on correct use and home storage. The conclusion is that pharmacists' performance is crucial to ensuring
the quality of thermolabile medications and promoting their rational and safe use.
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RESUMEN: Este estudio tuvo como objetivo analizar la sensibilidad de los medicamentos cuando se
exponen a temperaturas inadecuadas y el papel de los farmacéuticos para garantizar la estabilidad y el
almacenamiento adecuado. El objetivo fue estudiar cémo los farmacéuticos contribuyen al
mantenimiento de la cadena de frio mediante el seguimiento de buenas pricticas de transporte y
almacenamiento para garantizar que el medicamento llegue a los pacientes de forma segura. La
metodologia utilizada fue una revisién narrativa de la literatura, basada en articulos cientificos,
legislacién, documentos relevantes y regulaciones. Los resultados indican que los fallos de
almacenamiento comprometen la eficacia terapéutica y que los farmacéuticos desempefian un papel
fundamental en la implementacién de protocolos de seguimiento, la formacién periédica del personal
sobre los procedimientos de manipulacién y almacenamiento, y la prevencién de pérdidas. También
deben orientar a los pacientes y otros profesionales sobre el uso correcto y el almacenamiento en el
hogar. La conclusién es que el desempefio de los farmacéuticos es crucial para garantizar la calidad de
los medicamentos termolébiles y promover su uso racional y seguro.

Palabras clave: Propiedades fisicoquimicas. Asistencia farmacéutica. Control de calidad.

INTRODUCAO

Conforme definido pela Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC) n2 430/2020 da
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA), os medicamentos termolabeis sio
firmacos cuja temperatura maxima de conservagio é igual ou inferior a 8°C, o que exige
controle térmico durante todo o processo de transporte e armazenamento, a fim de assegurar
sua qualidade e eficicia. Esses medicamentos apresentam elevada sensibilidade a temperatura
ambiente e, por isso, devem ser mantidos sob refrigeracio, entre 2°C e 8°C, o que demanda a
implementagio adequada da cadeia de frio (ANVISA, 2020)

Durante o transporte e armazenamento, situacdes imprevistas, como falta de energia
elétrica, falhas no sistema de refrigeracio ou utilizacio de meios inadequados de transporte
podem interromper a cadeia de frio. As condi¢des de armazenamento especificadas pelo
fabricante e descritas no Resumo das Caracteristicas do produto garantem a estabilidade,
eficicia e seguranca do produto até a data de validade. Entretanto, interrup¢des na cadeia de
frio podem comprometer as propriedades do medicamento diferentes em graus, dependendo da
temperatura atingida e da duragio da exposi¢io ao ambiente (Casillas et al.., 2025).

A estabilidade de um medicamento refere-se a capacidade do firmaco de manter suas
propriedades fisico-quimicas, farmacocinéticas e farmacoldégicas durante todas as etapas de
producido, transporte e armazenamento. Fatores extrinsecos, como temperatura, luminosidade,
umidade e exposi¢do a agentes oxidantes, ou fatores intrinsecos, incluindo forma farmacéutica,
processo de fabricacdo, material de embalagem, natureza quimica dos principios ativos e
excipientes, podem induzir alteracSes fisico-quimicas, manifestadas por modificacio de
aspecto, coloracdo, odor, sabor, formagio de cristais, variacio de dureza e friabilidade em

sélidos, ou separagido de fases e instabilidade de emulsdes (BRASIL, 2009).
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Essas alteracdes fisico-quimicas podem impactar diretamente as propriedades
farmacolégicas, comprometendo a biodisponibilidade, a taxa e o perfil de liberacdo do principio
ativo, reduzindo a eficicia terapéutica ou aumentando o risco de toxicidade. Por exemplo,
comprimidos ou cédpsulas fragilizadas podem apresentar liberacdo irregular do firmaco,
emulsGes instdveis podem gerar heterogeneidade na dose administrada, e principios ativos
degradados por fatores ambientais podem perder atividade biolégica ou formar produtos de
degradagio potencialmente téxicos. A estabilidade de um medicamento refere-se a capacidade
do firmaco de manter suas caracteristicas fisico-quimicas durante as etapas de produgio,
transporte e armazenamento. Caso ocorra alguma alteragio, suas propriedades farmacolégicas
podem ser modificadas, tais como: aspecto, cor, odor, sabor, aparecimento de cristais, dureza e
friabilidade em comprimidos, separagio de fases em emulsdes, entre outras. Dessa forma, a
estabilidade depende de fatores ambientais como temperatura, luz, umidade e de fatores
relacionados ao préprio produto como forma farmacéutica, processo de fabricagio, material de
embalagem e propriedades fisicas e quimicas dos ativos e dos excipientes (BRASIL, 2009).

Adicionalmente, a manutenc¢io das condicdes ideais de armazenamento é crucial nio
apenas para preservar a integridade fisico-quimica e farmacolégica do medicamento, mas
também para garantir que o paciente receba um firmaco seguro e eficaz. Nesse contexto, a
dispensacio de medicamentos envolve orientacdo ao paciente, quanto ao uso correto do
tratamento, de modo a favorecer a adesdo terapéutica. Quando o paciente cumpre as instrucdes
do prescritor e as orienta¢des do farmacéutico, aumenta significativamente a probabilidade de
éxito terapéutico. Em contrapartida, o uso inadequado do medicamento, seja por
desconhecimento ou por falta de informacio durante a dispensagio, pode reduzir a eficicia do
tratamento ou até comprometer a seguranga do paciente (VIDOTTI, 2020).

Dessa forma, o objetivo deste estudo foi analisar a importincia da assisténcia
farmacéutica no processo da dispensacdo dos medicamentos termolabeis, destacando os riscos
do armazenamento inadequado e as responsabilidades do profissional farmacéutico nesses

processos na garantia da qualidade e seguranca desses medicamentos.

METODOS

Trata-se de um estudo do tipo revisio bibliografica integrativa, abrangente em vérias
bases de dados cientificas, incluindo PubMed, Scielo, por meio dos termos: medicamentos
termoldbeis, armazenamento, estabilidade e eficicia. A pergunta norteadora deste estudo foi:

“Quais sdo os impactos do armazenamento e da estabilidade de medicamentos termolébeis na
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sua eficdcia terapéutica, e qual é o papel do farmacéutico na garantia da qualidade e seguranca
desses firmacos?

Os critérios de inclusio foram: artigos relacionados ao tema, selecionados a partir dos
titulos e/ou resumos, considerando a disponibilidade do artigo completo e a publicagio em
inglés, espanhol ou portugués publicados no periodo de 2015 a 2025. Apds a aplicagdo desses
critérios, foram selecionadas 20 publicacdes com foco nos medicamentos termolibeis,
abordando tanto bem como a importincia do controle de temperatura para sua eficicia quanto
a fun¢io do farmacéutico no controle de qualidade e dispensagio. Foram excluidos aqueles que

nio atenderam aos critérios previamente estabelecidos.

RESULTADOS

Uma pesquisa realizada por graduandos do curso de Farmicia do Centro de Ensino
Superior de Foz do Iguagu (CESUFOZ), entre setembro e novembro de 2016, em uma farmicia
de dispensagio privada e parceira do Programa Farmacia Popular do Brasil, no municipio de
Foz do Iguacu, de iniciativa do Governo Federal analisou ao entrevistar com questionario 100
pacientes voluntirios de ambos os sexos, com idade entre 20 a 80 anos, usuérios de insulina
exdgena. Alguns desses pacientes encontravam-se cadastrados no Sistema Federal do Programa
Farmicia Popular, enquanto outros possuiam cadastro apenas no préprio estabelecimento
(KOCH et al., 2019).

A pesquisa teve por finalidade verificar se os usudrios armazenavam a insulina de forma
adequada. O questionario contemplou questdes relacionadas & manutencio da refrigeracdo apds
abertura do frasco ou caneta de insulina; sobre a utiliza¢do apés 30 dias de abertura; aos cuidados
com a temperatura ideal de armazenamento; e sobre a orientacio recebida quanto a conservagio
do medicamento (KOCH et al., 2019).

Apébs uma anélise das respostas, foi possivel avaliar o nivel de conhecimento dos
participantes sobre a conservacio da insulina e, pela entrevista, relacioni-lo a faixa etéria.
Constatou-se que 70% nio armazenavam a insulina de forma correta; entre esses, 64% tinham

entre 50 e 80 anos e desconheciam os cuidados adequados de armazenamento (KOCH et al.,

2019). (Gréfico 1)
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Grifico 1: Qualidade do Armazenamento da Insulina

Qualidade do armazenamento

M n30 armazenam corretamente M armazenam corretamente

Fonte: KOCH et al., 2019

Grifico 2: Faixa etaria dos entrevistados que n3o tém informagdes sobre o correto armazenamento da

insulina.

, 5081
Faixa etaria dos entrevistados que
nao tém informacgoes sobre o correto
armazenamento da insulina.
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Fonte: KOCH et al., 2019

Revista Ibero-Americana de Humanidades, Ciéncias e Educacio. Sao Paulo, v. 11, n. 10, out. 2025.
ISSN: 2675-3375



Revista Ibero-
Americana de
Humanidades,
Cienciase
Educagio

. Revista Ibero-Americana de Humanidades, Ciéncias ¢ Educacio — REASE

DISCUSSAO

A RDC N2304 de 17 de setembro de 2019 da ANVISA define medicamentos termoléabeis
como aqueles cuja temperatura méxima de especificacio é igual ou inferior a 8°C. Esses
firmacos necessitam ser mantidos em temperatura controlada, desde a saida do local de
fabricacio até o usudrio final

Os medicamentos termolabeis necessitam de um processo de armazenagem especifico,
pois sio firmacos sensiveis a acdo da temperatura. Sendo assim, para que ocorra o
armazenamento correto desses firmacos termo sensiveis, eles devem ser armazenados em
equipamentos refrigerados, com o controle de temperatura continua, através da utilizagio de
termdmetros de méxima e minima, devidamente calibrados e qualificados (MERCOSUL,

2002).

Boas Priticas de Transporte e Armazenagem

De acordo com a ANVISA RDC 304 de 2019, Boas Préiticas de Armazenagem (BPA)
sdo agdes voltadas a manter a qualidade dos medicamentos por meio do controle adequado do
armazenamento, além de oferecer ferramentas para proteger o sistema de armazenagem contra
itens falsificados, reprovados, importados ilegalmente, roubados, avariados e/ou adulterados.

As Boas Praticas de Transporte (BPT) consistem em acdes para assegurar a qualidade
de um medicamento por meio do controle adequado durante o transporte e

armazenagem em trinsito, além de oferecer ferramentas para proteger o sistema de
transporte contra medicamentos roubados, avariados e/ou adulterados (ANVISA, RDC 304,
2019).

Para acontecer um transporte e armazenagem em trinsito de forma correta, é
obrigatério monitorar as condi¢des de transporte relacionadas as especifica¢ées de temperatura,
acondicionamento, armazenagem e umidade do medicamento utilizando instrumentos
calibrados. O monitoramento e o controle da temperatura durante a armazenagem e o
transporte devem ser realizados de maneira continua, preferencialmente por meio de sistemas
de supervisio informatizados. Os dispositivos utilizados no monitoramento de transporte de
cargas termoldbeis devem permitir a rastreabilidade ao medicamento, nimero de lote, data e
horério de inicio e término do monitoramento. E recomend4vel que os instrumentos utilizados
no monitoramento e controle de temperatura disponham de alarmes visuais e/ou sonoros

capazes de sinalizar excursdes fora das faixas de aceitagio.
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Para que esses medicamentos mantenham sua efetividade de uso 100% é necessario que

tenham 6timas condi¢des de estocagem. Seguem as seguintes recomendaces a serem seguidas:

O local da estocagem deve ter sua temperatura especificamente entre 2 a 82C.

As temperaturas devem ser medidas e efetuadas pela manhi, tarde e noite, com registros
didrios.

Deve existir sistemas de alerta para detectagdo de defeitos e assim ter um reparo rapido.
Mas, na auséncia dos mesmos, devem ser estabelecidos fluxos que contemplem estratégias de
contingéncia e inspe¢des programadas para avaliacdo da funcionalidade dos equipamentos de
acordo com os parimetros estabelecidos, tendo como principal indicador a verificagio continua
da temperatura.

As 4reas de estocagem devem ser em refrigeradores ou cimaras de conservagio, caixas

térmicas organizadas com bobinas de gelo reutiliziveis (gelox) e temperatura estabilizada no

maximo a 8°C (MARTINS, 2022).

Exemplos de Medicamentos Termolibeis

Medicamentos termoldbeis perdem qualidade, seguranga e eficicia quando expostos a
temperaturas fora da faixa indicada pelo fabricante, exigindo monitoramento continuo durante
0 manuseio e o transporte para manter a eficicia terapéutica (Lima et al.,2024, p.4448).

A insulina, por exemplo, é um medicamento termoldbil que pode mudar suas
propriedades fisicas ou quimicas de acordo com a temperatura, podendo alterar a textura ou
levar 4 desintegracdo; a sensibilidade depende da sua composicio e do tipo de mudanga. Outro
exemplo s3o as vacinas, que também sio termos sensiveis e exigem armazenamento em frio,
pois calor excessivo pode desnaturar seus antigenos (de virus ou bactérias), tornando-as
incapazes de induzir a resposta imune desejada (LIMA et al., 2024, p. 4447).

A conservagio racional e segura de medicamentos termoldbeis que sio sensiveis a
temperatura, como é o caso das insulinas e solug¢des oftdlmicas, por exemplo, é primordial para
garantir a eficicia dos mesmos e preservar suas condi¢des de uso. Essa categoria de
medicamentos é utilizada pelas pessoas em diversas partes do mundo para combater e prevenir

suas doengas e até mesmo para manter suas préprias vidas (NUNES, 2019).
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Legislagdes da ANVISA sobre esses medicamentos

A RDC 304 de 2019 foi criada com o objetivo de estabelecer os requisitos para as boas
préticas de distribuicdo, armazenagem e transporte de medicamentos, visando assegurar a
qualidade e integridade dos firmacos.

De acordo com a ANVISA RDC 304 de 2019, Boas Praticas de Distribuig¢io e
Armazenagem (BPDA) sdo a¢des que asseguram a qualidade de medicamentos por meio do
controle durante distribuicio e armazenagem, além de fornecer ferramentas para proteger o
sistema de distribuicdo contra itens falsificados, reprovados, importados ilegalmente, roubados,
avariados e/ou adulterados (ANVISA, 2019).

O medicamento termolébil é sensivel & temperatura, portanto, necessita de refrigeracdo
controlada conforme estabelecido pelo fabricante, a fim de preservar suas propriedades
(ANVISA, RDC 304, 2019). Para RDC N2 304 (2019, p. 2 segdo III defini¢des art. 32 VI) a cadeia
fria é definida, como cadeia de frio ou rede de frio: processo englobado pelas atividades de
armazenagem, conserva¢io, manuseio, distribui¢do e transporte dos produtos sensiveis a
temperatura. Ela é complexa e envolve atividades como: manuseio, transporte, armazenagem,
embalagem e movimentagdo. Para controlar a temperatura ao longo do processo, sio utilizados
equipamentos como: cimaras refrigeradas, freezers cientificos, cimaras frias positivas e
negativas, condicionador de ar e gerador de energia (SILV A, 2020).

Seu gerenciamento deve acompanhar a temperatura, além de outros fatores
preconizados pelos 6rgios regulatérios e pelos fabricantes, em todas as etapas logisticas, com o

intuito de manter a qualidade do medicamento até que ele seja administrado pelo consumidor

final. (SILV A, 2020).

Consequéncias da perda de estabilidade

A estabilidade de um medicamento é a sua capacidade de se manter dentro de condicdes
ja determinadas por um periodo, assegurando sua identidade, poténcia, pureza e eficicia
(CARVALHO JUNIOR; MACEDO, 2012)

Para impedir a alteragio das propriedades da terapia bioldgica, os fabricantes,
distribuidores e farmacéuticos sdo obrigados por lei a aderir aos procedimentos operacionais
padrio, segui-los a risca e cumprir todas as leis aplicdveis no que diz respeito ao transporte e

armazenamento. No entanto, essa cadeia de responsabilidade tem um elo fraco: o momento em
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que os pacientes ou seus familiares retiram os medicamentos na farmécia. A partir desse
momento, é vital implementar medidas de seguranca adicionais, manté-las ao longo do tempo
e executd-las com precisio para manter a estabilidade do produto e evitar que a efic4cia do
tratamento seja comprometida (SAAVEDRA et al ..,2019).

Entdo, os medicamentos termoldbeis devem ser submetidos a uma condigio especial de
armazenagem, em ambiente refrigerado, para que se mantenha as suas caracteristicas. E
importante ressaltar que o armazenamento incorreto de termoldbeis pode resultar na falta de
acdo medicamentosa ou potencializacdo de efeitos adversos, afetando diretamente a satide dos
pacientes. Portanto, trata-se de um ciclo que requer manutengdo e monitoramento constantes
sendo necessirio a implementacio das Boas Priticas de Distribui¢io, Armazenamento e
Transporte de medicamentos de acordo com o padronizado pela RDC 430/2020 (MARTINS,
2022)

Se por um lado, temperaturas elevadas sio contraindicadas nos locais de
armazenamento de medicamentos, por outro, temperaturas reduzidas também podem trazer
danos em algumas situacdes. A refrigeracio pode, por exemplo, aumentar excessivamente a
viscosidade de preparagdes liquidas e causar supersaturagio. J4 o congelamento pode prejudicar

a estabilidade de emulsGes e, em alguns casos, levar a formacio de polimorfos menos solaveis

que alguns firmacos (BRASIL, 2010).

Papel do farmacéutico direcionado a dispensagio

Dispensar um medicamento envolve orientagio ao paciente, para que este o utilize
corretamente. Se o paciente cumpre as instru¢des do prescritor e as orientagdes do
farmacéutico, é muito mais provivel que a terapéutica seja eficaz. Ao contrério, se usa mal o
medicamento, por desconhecimento ou porque nio estd bem informado, o tratamento podera
ser ineficaz e até nocivo (VIDOTTI, 2020).

O farmacéutico é capaz de orientar o paciente e atuar como agente vigilante de acesso
ficil para a populacio e suas fun¢des nio se limitam somente a dispensagio, devendo abranger
um ato profissional muito mais amplo, em que deve expor todo seu conhecimento
especializado, orientando também mudancas em hébitos e estilos de vida (VIDOTTI, 2020).

De acordo com o manual de estruturacio de almoxarifado de medicamentos (Sio Paulo,
2020) o farmacéutico possui um papel fundamental na orientagio sobre o correto
armazenamento de medicamentos durante a dispensac¢do. Os firmacos devem ser mantidos em
locais protegidos da luz solar direta, enquanto os medicamentos termolébeis necessitam de
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conservacio em refrigerador, com controle de temperatura entre 2 °C e 8 °C. Além disso, é
imprescindivel atentar-se ao prazo de validade. Os medicamentos devem permanecer em suas
embalagens originais, evitando-se o armazenamento conjunto com outros produtos, como
materiais de limpeza. E importante destacar que os medicamentos sio compostos por
substincias ativas que exercem efeitos no organismo e, para que apresentem eficicia
terapéutica com minima ocorréncia de reacdes adversas, o armazenamento adequado é
essencial. A estabilidade pode ser classificada em fisica, relacionada a caracteristicas como
aparéncia, sabor, uniformidade e dissolucdo; quimica, que envolve a integridade e poténcia dos
componentes; e microbioldgica, que assegura a esterilidade e auséncia de contaminacdo por
microrganismos.

O armazenamento adequado contribui para a preservagio dos medicamentos,
assegurando condi¢des fundamentais para a eficicia terapéutica. Ainda assim, é necessdrio

dedicar atencgio especial & manutengdo da estabilidade e ao cuidado com a dose do firmaco

(OLIVEIRA et al., 2023)

CONCLUSAO

Foi possivel observar que a estabilidade dos medicamentos termolabeis é primordial
para garantir sua eficicia e seguranca no uso pelos pacientes, sendo indispenséivel o controle
continuo das condi¢cSes de armazenamento e transporte. Considerando que a caréncia de
informacdes sobre essas condi¢des adequadas de armazenamento dos medicamentos contribui
para a perda de estabilidade e a eficicia dos firmacos, o farmacéutico assume papel essencial
no monitoramento dessas priticas e na orientagio durante o processo de dispensa¢do. Dessa
forma, assegura-se que os medicamentos mantenham suas propriedades até o momento da
administracio, a fim de evitar riscos i satide dos pacientes decorrentes da degradagio

ocasionada pelo acondicionamento incorreto.
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