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RESUMO

O presente trabalho estabelece a rotina a ser seguida pelo Controle de
Qualidade e almoxarifado no recebimento, no armazenamento e na coleta de
amostra das diversas matérias-primas e insumos. Determina o procedimento correto
para o recebimento e o controle de qualidade das embalagens, para que néo
ocorram possiveis, trocas, alteracfes e/ou adulteragdes por parte do fornecedor e/ou
fabricante. De modo visa a correta identificacdo da matéria-prima, com a finalidade
de se evitar erros grosseiros por parte do fornecedor, como falsificagéo, adulteragéo
e/ou alteracdo. Define normas a serem aplicadas na execugdo da amostragem de
matérias-primas, materiais de embalagem e produto acabado. Determina o
procedimento correto de pesagem de matéria-prima, para produgéo do produto a ser
feito conforme Ficha de Produgdo, assim como a destinacdo da matéria-prima
quando ela estiver VENCIDA ou for REPROVADA pelo Controle de Qualidade.
Garante que a coleta e a analise de produto acabado sejam feitos de maneira
correta, para que ndo ocorra contaminagdo no momento da coleta e da analise,
determinando o procedimento correto de envase, para produgdo dos produtos de
linha de producdo e procedimento para a correta lavagem dos reatores e
misturadores, com a finalidade de evitar contaminagdo de um produto para outro.

Palavras-chave: Qualidade. Suplemento. Processo produtivo.



ABSTRACT

The present work establishes the routine to be followed by the Quality Control
and warehouse receiving, storage and collection of samples of various raw materials
and inputs .Determines the correct procedure for receiving and quality control of
packaging, to prevent any possible changes, amendments and / or tampering by the
supplier and / or manufacturer. Teach the correct identification of the raw material, in
order to avoid gross errors by the supplier, such as forgery, tampering and / or
alteration. Sets standards to be applied in implementing the sampling of raw
materials, packaging materials and finished product. Determines the correct
procedure for weighing raw materials for the production of the product being made
conformable sheet production, as well as the allocation of raw material when it is
expired or is disapproved by Quality Control. Ensures that the collection and analysis
of finished product are made correctly to avoid contamination at the time of collection
and analysis, determining the correct procedure for filling, for producing of production
line and the correct procedure for washing reactors and mixers, in order to avoid
contamination of one product to another.

Keywords: Quality. Supplement. Production process.
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1 INTRODUCAO

O treinamento de forca é utilizado tanto por esportistas que necessitam da
forgca propriamente dita, para levantamento de peso, por exemplo, como por atletas
de outras modalidades, que utilizam a forca para melhora do desempenho na
categoria. Essa melhoria no desempenho, € desejada tanto por atletas profissionais,
quanto por praticantes de atividades fisicas em geral, a fim de, ndo reduzir a
qualidade do treinamento. O uso de substancias aceleradoras de resultados fisicos,
como ganho de forca, resisténcia, massa muscular (hipertrofia) ou até mesmo para
impedir ou minimizar o ganho de gordura, cresce constantemente. (MCARDLE;
KATCH, 1998).

Pequena quantidade de ATP armazenada na célula, ndo pode ser fornecida
através do sangue ou outros tecidos, ela devera ser ressintetizada no mesmo ritmo
que é utilizado, gerando um mecanismo sensivel e regulador do metabolismo
energético na célula, por ser mantida em pequenas quantidades, sua concentracao
se altera rapidamente com aumento no metabolismo energético, estimulando
imediatamente a recomposicdo dos nutrientes para fornecer energia para a
ressintese de ATP. O metabolismo energético aumenta rapidamente nos estagios
iniciais dos exercicios. (MCARDLE; KATCH, 1998).

McArdle e Katch (1998) afirmam que a quantidade total de ATP no organismo
é limitada a aproximadamente 80 a 100gr, representando uma quantidade de
energia que é suficiente somente para realizar um nivel de exercicio maximo por
alguns segundos.

A busca de um corpo perfeito leva alguns individuos a abusar de substancias
que potencializam seus objetivos em um curto intervalo de tempo, utilizando-se de
macro e micronutrientes ergogénicos para melhorar o desempenho atlético e
intensificar a capacidade de trabalho em atletas sadios, eliminando a sensacéo de
cansaco, fadiga muscular e mental. (SANTOS, 2002).

Vérias pesquisas que buscam investigar o efeito da suplementacéo alimentar
sobre vérios parametros, tais como, a massa corporal e o diametro das fibras
musculares; a adaptacdo muscular; o desempenho fisico; as doencgas
neurodegenerativas; a forga e/ou poténcia, a fadiga, a recuperacdo e a resisténcia
muscular (STEVENSON e DUDLEY, 2001a,b); o desempenho fisico (MUJIKA et al.,
2000); as doencas neurodegenerativas (MAZZINI et al., 2001; KOMURA et al.,



2003); a forca e/ou poténcia, a fadiga, a recuperagdo e a resisténcia muscular
(JAKOBI et al., 2000; STOUT et al.,, 2000; JAKOBI et al., 2001; ALTIMARI et al.,
2006; FERGUSON e SYROTUIK, 2006; STOUT et al., 2006; STOUT et al., 2007).

A preocupagdo do Homem normal pelo padrdo estético e a alimentagao
diferenciada tiveram sua origem na antiguidade, quando atletas gregos se
preparavam diariamente para as competi¢des da época, a fim de vencerem os jogos
olimpicos. (APPLEGATE; GRIVETTI, 1997; GRANDJEAN, 1997).

Do ponto de vista alimentar, destaca-se ndo s6 o surgimento de diversas
“dietas milagrosas” bem como o crescimento do consumo de suplementos
nutricionais. (TAHARA et al., 2003; SCHNEIDER; MACHADO, 2006; CAMARGO et
al., 2008).

Hoje em dia, atletas sdo bombardeados por propagandas de empresas de
suplementos esportivos com promessas de melhoras nos potenciais genéticos
baseados nos efeitos ergogénicos ao rendimento desportivo. (GOULET; DIONE,
2004). Encontra-se no mercado, diversos tipos de suplementos, desde aminoacidos,
até o zinco, todos comercializados como sendo ergogénicos efetivos para atletas
fisicamente ativos. Pesquisas bem elaboradas nédo atestam efeito ergogénico na
maioria dos suplementos nutricionais, quando somada a uma dieta saudavel e
adequada. (CARVALHO et al., 2003; TARNOPOLSKY et al., 2005; WILLIAMS, 2002;
WILLIAMS et al.,2000).

1.1HISTORIA

A origem do uso de suplementos alimentares, ocorreu na Antiguidade
baseada no comportamento dos atletas e soldados, que consumiam partes de
animais como forma de obter bravura, habilidade, velocidade ou forga,
caracteristicos desses animais. Datado de 400 a.C. a 500 a.C., quando atletas e
guerreiros ingeriam figado de veado e coracdes de ledes (APPLEGATE e
GRIVETTI, 1997). Milo de Créton foi um dos primeiros atletas a dedicar cuidados
com alimentagé&o a ter sua rotina de treinamentos registrados (GRANDJEAN, 1997).

Substéncias ergogénicas sdo utilizadas desde antes de Cristo, no cenario
desportivo, o uso auxiliar de ergogénicos foi defendido entre as décadas de 60 e 70,
do século XX, & medida que as competicdes desportivas tornavam-se mais
populares e lucrativas (WILLIAMS e BRANCH, 1998).
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Considerados produtos milagrosos que produziam resultados magicos em
curto prazo, ou assegurar pseudo-qualidade nutricional contra dietas deficientes,
(WILLIAMS, 2002; MAUGHAN e BURKE, 2004).

A modulacdo dietética e a suplementacdo de nutrientes especificos para
melhorar o desempenho fisico humano deu origem & nutricdo ergogénica (BUCCI,
2002). Segundo McArdle et al.,(1999), Tirapegui e Castro (2005), a palavra
ergogénico é descrita de origem grega ergo (trabaho) e gen (producdo de),
significando producgéo de trabalho.

Para que uma substancia seja classificada como sendo ergogénica, deve-se
comprovadamente melhorar o desempenho de atletas. (SANTOS, 2002).

Em Abril de 2010 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
redefiniu a portaria sobre Regulamento Técnico sobre Alimentos para Atletas, se
preocupando com composicao e rotulagem dos alimentos para atletas. A ANVISA
determina também a composi¢do nutricional para cada suplemento, além de doses
maximas e minimas que deve conter em cada um dos suplementos alimentares.

A ANVISA estabelece que os suplementos proteicos para atletas prontos para
0 consumo, devem conter no minimo 10g de proteina e no minimo 50% do valor
energético total proveniente dessa proteina por porcao, podendo ser adicionado
vitaminas e minerais, conforme regulamento técnico especifico, e ao mesmo tempo,
ndo podem ser adicionados fibras alimentares e n&o nutrientes.

A falta de fiscalizacdo periddica destes produtos € um grande problema, pois
ndo h& coletas frequentes de amostras para saber se estdo conforme perante as
normas. O maior problema encontra-se nos produtos importados, onde a tradugéo
do rotulo é de responsabilidade do importador, e muitas vezes sdo omitidos alguns
nutrientes ou dosagem para que os produtos possam ser comercializados em nosso
pais.

Outro grande problema é o uso por indicagcdo de amigos, vendedores ou
profissionais ndo habilitados, podendo causar problemas ao usuério. Todo
suplemento alimentar, deve ser indicado por um nutricionista ou médico, que irdo
prescrever, monitorar e acompanhar os resultados, sem trazer riscos a saude do

atleta.



11

2 OBJETIVO

Orientar sobre o procedimento durante o processo de fabricacdo de
suplementos alimentares para atletas, visando instalagcdes, equipamentos,
procedimentos e condutas para um bom desenvolvimento dos produtos.

Descreve também, a maneira correta de receber, coletar, analisar, armazenar
e proceder com as Matérias — Primas, a fim de ndo obtermos problemas com
contaminagéo tanto das Matérias — Primas, quanto dos Produtos Acabados.

Mostra a importancia de um Controle de Qualidade eficaz para teor de
proteinas de Matérias — Primas e produtos acabados, e controlar a eficacia dos
procedimentos adotados, tanto no processo produtivo, quanto na higienizagéo e
sanitizagdo dos equipamentos, podendo assim, agregar valores aos mesmos e
evitar recusa de mercado, garantindo a qualidade dos suplementos alimentares para

atletas.
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3 METODOLOGIA

Para garantir a qualidade dos produtos, junto aos consumidores, elaborou-se
e implantou um manual que descreve os procedimentos adotados em relagédo as
Boas Préticas de Fabricacdo visando a Seguranga dos Alimentos com base nos
requisitos exigidos pelas legislagdes vigentes: Portaria 326/97 — MS; Portaria
1428/93 — MS; Resolugcdo 275/2002 — MS, Portaria 368/93 do Ministério da
Agricultura. Estdo descritos aspectos relacionados a Higiene Pessoal e Treinamento
dos Colaboradores, Projetos e Instalagdes, Fabricacdo dos Produtos, Higienizagéo
Ambiental, Controle Integrado de Pragas e Controle de Qualidade. Todos os
procedimentos serdo utilizados pela empresa HD SUPLEMENTOS LTDA ME,
situada a rua Marechal Deodoro, n°10, Centro, Botucatu — SP, CEP 18600-320, que
teve inicio de suas atividades em 05/03/2012, atuando no mercado nacional
produzindo suplementos alimentares.

Tomando como base estudos e artigos referentes a suplementos alimentares,
foi coletado dados suficientes para elaboracdo de introdugéo e historia do trabalho.

Com base nas Leis e Resolugdes vigentes, adotou-se um parametro para que
fosse possivel criar, desenvolver e instalar uma industria de suplementos

alimentares.

3.1 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Portaria 326/97 do Ministério da Saude
RDC 275/2002 do Ministério da Saude
NR 7 — PCMSO do Ministério do Trabalho
¢ NR 9 — PPRA do Ministério do Trabalho
NR 5 - EPI do Ministério do Trabalho

3.2 ABREVIATURAS

e PPRA — programa de prevengao e riscos ambientais;
e PCMSO - programa de controle médico e saude ocupacional;

e EPI — equipamento de protegao individual,



ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;
ABNT — Associacao Brasileira de Normas Técnicas;
POP — Procedimento Operacional Padréo;

MP — Matéria — Prima.

CQ - Controle de Qualidade

RCQ - Responsével pelo Controle de Qualidade

13



4 PROCEDIMENTOS E RESULTADOS

4.1 FLUXOGRAMA DE PROCESSO

14
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4.2 RECEBIMENTO DE MATERIA — PRIMA

4.2.1 Procedimentos

Devem-se seguir perfeitamente todos os procedimentos, para uma total
garantia na qualidade, tanto das andlises das MPs, quanto dos produtos acabados.
Os POP’s sdo desenvolvidos para serem seguidos rigorosamente, pois garantem
gue os procedimentos sejam sempre 0s mesmos em todos 0s processos, mantendo
um padréo de qualidade e facilitando na percepgéo de erros durante o processo.
Deve ser de féacil leitura a ponto de que qualquer colaborador saiba reproduzir um

processo a qualquer momento que necessario.

4.2.2 Recebimento

Quando a MP chegar deve ser recebido pelo responsavel do almoxarifado,
que deve conferir a Nota Fiscal do produto, com o pedido feito, verificar se o rotulo
da matéria-prima recebida esta de acordo com o especificado com a Nota fiscal,
guanto ao nome do produto, quantidade, lote do fornecedor, fabricacdo, validade,
origem, etc. (BRASIL, 1997a).

As embalagens da MP devem ser adequadamente limpas, para evitar
contaminagdo no momento da coleta e colocada na quarentena até que ela seja
aprovada ou reprovada pelo Controle de Qualidade, devidamente identificadas com
rotulos de quarentena na matéria-prima, ou seja, Fixagdo da etiqueta amarela, em
cada MP contendo: nome do produto, nota fiscal, data de recebimento, fornecedor,
quantidade, lote do fornecedor, lote interno, fabricagdo, validade e nome do
responsavel, até ser aprovada ou reprovada pelo controle de qualidade.

Preencher e Enviar a Planilha de Recebimento de Matéria — Prima ao

Controle de Qualidade.

4.2.3 Coleta da amostra

Amostragem € o processo definido de coleta que seja representativa de um
todo, de acordo com um plano definido pelo tipo e pela quantidade de um
determinado material ou produto, sendo de extrema importancia, pois é a etapa que

normalmente leva a erros mais expressivos na analise.



16

A coleta necessariamente precisa estar livre de contaminacdes; é impossivel
perceber no laboratdrio as contaminac¢des ocasionadas na coleta. Elas podem ser a
causa de uma andlise totalmente errada, embora a medicdo tenha sido
absolutamente correta. A amostra tem que ser representativa para o conjunto a ser
analisado. Isso quer dizer que o técnico responsavel pela coleta da amostra deve ter
conhecimentos profundos sobre o comportamento da substéncia teste no ambiente
(em relacao ao local, a hora, ao dia, a estacao, etc.);

Se a amostra nao for analisada no local, ela ndo deve alterar-se durante o
transporte e o armazenamento, (em relacdo a contaminagdes, perdas, reagdes
quimicas ou bioldgicas, etc.). Assim, o técnico também precisa dispor de
conhecimentos sobre a preservacdo apropriada da amostra em relagdo a todo o
parametro a ser analisado.

Ap6s o recebimento da Planilha de Recebimento de Matéria — Prima, o
Controle de Qualidade deve ir coletar uma amostra suficiente para a realizacdo os
testes e para retencdo de matéria-prima. O responsavel pela coleta (auxiliar do
controle de qualidade) deve estar adequadamente aparamentado com os EPI's
(touca, oculos de protecdo, mascara, luvas, jaleco e pro-pés), para evitar algum tipo
de acidente com o coletor e/ou contaminagdo da amostra.

Devem ser utilizados acessorios e recipientes previamente definidos e
devidamente limpos para a coleta das amostras. homogeinizar a matéria-prima
antes de ser coletada. A amostra do produto devera ser devidamente rotulada para
garantir a identificacdo e a rastreabilidade do mesmo (exemplo: nome do produto,
lote do fornecedor, lote interno, fabricacdo, validade, nome e assinatura do RCQ).

Preencher a Planilha de Recebimento de Amostra, assim que a amostra

chegar ao laboratorio.

4.2.4 Armazenamento

As MPs, insumos e embalagem, apds serem aprovadas pelo controle de
qualidade devem ser armazenados em condicbes que impegam a contaminag&o
e/ou desenvolvimento de microrganismos, alteragbes do produto e danos a sua
embalagem;

As MPs e insumos a serem processados devem estar separados dos

produtos finais, e armazenados em local proprio, fresco e com ventilagdo adequada,
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obrigatoriamente sobre “PALLETS” que devem ser de material que permita facil
higienizacao.

As MPs e insumos aprovados devem ser devidamente identificados com a
etiqueta VERDE contendo: nome do produto, fornecedor, quantidade, lote do
fornecedor, lote interno, fabricacdo, validade e nome do responséavel CQ;

Embalagens de insumos que nao tenham sido totalmente usadas devem ser
mantidas fechadas, armazenadas e identificadas quanto ao contetido, data e lote;

As MPs e insumos rejeitados devem ser segregados dos demais e
identificados com uma etiqgueta VERMELHA.

Os armazéns trabalham no sistema FIFO (primeiro que entra, primeiro que sai) e

FEFO (primeiro que vence, primeiro que sai).

4.2.5 Analise e identificacdo de MP

Devem-se preparar fichas de identificagdo com os dados e procedimentos
analiticos da matéria prima, que devem ser afixadas atrds da ficha de analise do
fornecedor, e ser empregados critérios analiticos para determinacdo da qualidade da

matéria-prima:

4.2.5.1 Teor de Proteinas:

Proteina: sdo compostos organicos bioquimicos, constituidos por um ou mais
polipeptidios tipicamente dobrada em uma forma globular ou fibrosa, facilitando uma
funcdo biologica. A determinagdo de protideo baseia-se na determinacdo de
nitrogénio, geralmente feita pelo processo de digestdo Kjeldahl, onde se baseia em
trés etapas: digestdo, destilacdo e titulagdo. A matéria organica € decomposta e o
nitrogénio existente é finalmente transformado em amoénia. Sendo o contetudo de
nitrogénio das diferentes proteinas aproximadamente 16%, introduz-se o fator
empirico 6,25 para transformar o numero de g de nitrogénio encontrado em nimero

de protideo.

Materiais e Equipamentos
Digestor

Tubo para digestao
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Destilador de Nitrogénio
Bureta graduada de 50 ml
Erlenmeyer de 500 ml
Proveta de 100 ml

Reagentes

Acido Sulfarico PA

Solucéo de hidréxido de sodio 40%

Solugéo de Acido borico 4% - pH corrigido 4,65

Solugéo de Acido Sulftrico 0,5N (0,25mol/L)(Padronizada)
Indicador Vermelho de Metila 1%

Sulfato de Potéssio P.A

Sulfato de Cobre P.A

Mistura catalitica

Procedimento

Pesar 1,0g da amostra em papel de filtro livre de nitrogénio. Transferir para
um tubo de digestdo, junto com 10g de mistura catalitica e 25ml de acido sulfarico
PA. Aquecer em digestor a @ 400 °C até que se obtenha uma solucéo esverdeada.
Retirar do digestor, esperar esfriar e adicionar com cuidado, em capela de exaustao
80ml de &gua deionizada. Acoplar o tubo contendo amostra digerida ao destilador de
nitrogénio, com erlenmeyer contendo 100ml de solugdo de acido bdrico 4% para
recolhimento do destilado com a amostra de vapor. Adicionar aos poucos no tubo de
Digestdo cerca de 75ml de NaOH 40% até que a solugdo se torne marrom escuro.
Recolher Cerca de 200ml de destilado; Titular com solucéo de Acido Sulfarico 0,5N
(Padronizada) até a viragem do indicador. Calcular a concentracdo de proteina de
acordo com o célculo. Titular apenas a solugdo de acido bérico e utilizar como o

branco.

Célculo



% Proteina B.U.=  (Va-Vb) x Fx Cx fx PM(N) x 6,25

M x 10

% Proteina B.S.= (% Proteina B.U. x 100)

(100 - % Umidade )

Onde:
Va= Volume gasto na titulagéo

Vb= Volume branco

F= Fator molar da reac&o (no caso do H2S0O4, F=2)

C= concentragéo do titulante

f= fator do titulante

PM(N)= Peso molecular do nitrogénio no padréo

M= peso da amostra

% Proteina B.U.= Proteina base umida.

% Proteina B.S.= Proteina base seca.
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6,25 = Fator de conversdao de nitrogénio (Proteinas isolada, concentrada,
texturizada, carneos e outros )
Tabela de Fatores de conversao de nitrogénio total em proteina
Alimentos Fator Alimentos Fator
Farinha de centeio 5,83 Castanha do Para 5,46
Farinha de trigo 5,83 Avela 5,30
Macarrao 5,70 Coco 5,30
Cevada 5,83 Outras nozes 5,30
Aveia 5,83 Leite e derivados 6,38
Amendoim 5,46 Margarina 6,38
Soja 6,25 Gelatina 5,55
Arroz 5,95 Outros alimentos 6,25
Améndoas 5,18

4.2.5.2 Teor de Aminoacidos (L —Isoleucina, L — Leucina e L — Valina)

Aminoéacido: € uma molécula organica que contém um grupo amina e um

grupo carboxila, e uma cadeia lateral que é especifica para cada aminoacido. Alguns
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aminoacidos também podem conter enxofre. Os elementos-chave de um aminoacido

séo carbono, hidrogénio, oxigénio, e nitrogénio.

Materiais e Equipamento
Balanca analitica

Frasco Erlenmeyer de 250 ml
Bureta de 50 ml

Proveta de 100 mL

Pipeta volumétrica de 10 mL

pHmetro

Reagentes

Acido acético P.A

Acido férmico P.A

Acido Perclérico 0,1N em acido acético (Padronizada)

Solugéo violeta cristal TS (Indicador)

Procedimento

Pesar amostra conforme tabela abaixo. Transferir a amostra para um frasco
de 250 ml. Dissolver a amostra
em 3 mL de &cido formico e cerca de 50 mL de acido acético glacial. Adicionar 2
gotas de cristal violeta TS, e
titular com acido perclorico 0,1 N ate que a viragem do azul para verde. Cuidado:
Manuseie acido
perclérico em uma capela. Realizar um ensaio em branco, e fazer qualquer correcao
necessaria. Cada mL de
0,1 N de &cido perclorico é equivalente ao Eq. do amino&cido analisado. (vide tabela

abaixo).

Célculo

Pureza = (Va - Vb) x Eq. Aminoacido x F x 100

M
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Onde:

Vb = volume gasto na titulagéo do branco

Va = volume gasto na titulagdo da amostra

F = fator de correcao do acido Perclérico 0,1N
M = massa da amostra em mg (vide tabela)

100 = Fator de convers&o para porcentagem

Aminoacido Massa da amostra Eq. Aminoacido

L-Isoleucina 250mg 13,12mg de C4H,3NO,
L-Leucina 400mg 13,12mg de C¢H13NO;
L-Valina 200mg 11,72mg de CsHy;NO,

4.2.6 Métodos qualitativos

Métodos qualitativos sdo utilizados, com a finalidade de fazer a identificagdo
priméria dos produtos em geral, mas ela ndo € confirmatdria, quando uma analise
qualitativa ndo estd de acordo com a especificacdo do produto, emitido pelo
fornecedor, deve-se proceder a uma andlise confirmatoria, que sdo as analises
quantitativas, como: Determinagéo de teor, Determinagdo de cinzas, Determinagao

de Indice de Saponificac&o, etc.

4.2.7 Propriedades organolépticas

Ensaios organolépticos s&o procedimentos utilizados para avaliar as
caracteristicas de um produto, detectaveis pelos 6rgédos dos sentidos: aspecto, cor,
odor, sabor e tato, fornecem parametros que permitem avaliar, de imediato, 0
estado da amostra em estudo por meio de analises comparativas, com o objetivo de
verificar alteragdes como separacéo de fases, precipitacdo e turvacédo, possibilitando
0 reconhecimento priméario do produto.

Deve-se utilizar uma amostra de referéncia (ou padréo) mantida em
condicbes ambientais controladas, para evitar modificacdes nas propriedades

organolépticas.
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4.2.8 Aspecto e estado fisico

Descreve as caracteristicas fisicas da substancia. Este ensaio é aplicavel a

todas as matérias primas.

Classificam-se em:

Solidos cristalinos — s8o pds que apresentam estrutura cristalina definida.
Muitas das substancias passam por processos de refino, por isso é recomendado o
uso de lupas para uma melhor visualizagdo das estruturas cristalinas do composto.
Ex: cloreto de sddio, 4cido aceti — salicilico, iodeto de potéssio, hidréxido de ferro,
etc.;

Solidos amorfos — sdo pos que ndo apresentam estrutura cristalina definida
e ao serem analisadas percebe-se o agrupamento desordenado das moléculas do
composto. Os liquidos, gases e substancias semi — sdlidas também possuem
estrutura amorfa. Ex: amido, talco, etc.;

Substancias pastosas — séo substancias em estado intermediario entre o
sélido e o liquido. Ex: lanolina, vaselina, etc.;

Liquidos transparentes — sdo compostos liquidos que permitem a passagem
da luz por eles sem atrapalhar a visdo de um objeto através de um frasco de vidro
incolor com ele contido. Ex. agua, alcool, acetona, etc.;

Liquidos translucidos — sdo compostos liquidos que permitem a passagem
de luz por eles, impedindo, porém a perfeita visualizacdo de objetos através de um
frasco de vidro incolor com ele contido. Ex: solugdo comercial de elastina e
colageno;

Liquidos opacos — sdo compostos liquidos que ndo permitem a passagem
de luz através deles e nem a visualizagdo de objetos através deles. Ex: emulsdes,

suspensoes, lipossomas, etc.

Cor e brilho
Descreve a coloragéo e brilho dos compostos, este ensaio € aplicavel a todas

as matérias primas.
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Quanto a cor classificam — se em

Incolores — sdo compostos que ndo possuem coloragdo. Ex: agua, alcool,
perdxido de carbamida, etc.;

Coloridos — sdo compostos que possuem uma coloracdo especifica. A
alteracdo da cor especifica de um produto pode identificar a degradagdo ou
adulteracédo do mesmo.

Ex: Enxofre (amarelo claro a amarelo escuro), coenzima B12 (vermelho
escuro), sulfato de cobre Il (azul claro a azul escuro), peréxido de benzoila (branco a

branco-amarelado), etc.

Quanto ao brilho classificam — se em

Vitreo — sdo compostos que possuem brilho semelhante ao do vidro. Ex:
silica, agua, etc.;

Metélico — sdo compostos que possuem o mesmo brilho dos metais puros.
Ex: iodo sélido, selénio, limalha de ferro, raspas de magnésio, etc.

Opaco — sdo compostos que ndo possuem brilho. Ex: talco, amido, 6xido de

zinco, etc.

Odor

Descreve odor caracteristico dos compostos. A alteracdo de odor pode
identificar degradagéo ou adulteracdo de um produto e por isso deve ser analisado
em todos os produtos colocando o produto proximo as narinas e levando o odor com
as maos para as mesmas. No caso de esséncias, mergulhar papel filtro nas

mesmas, deixar secar e analisar o odor desprendido.

Quanto ao odor classificam-se em

Inodoros — sdo compostos que ndo possuem odor. Ex: dgua.

Odor caracteristico — sdo compostos que apresentam odor proprio. EX:
hipoclorito de sodio (odor sufocante de cloro), acetona (odor sufocante

caracteristico), acetato de amila (odor caracteristico que lembra a banana), etc.
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4.2.9 Anadlises Fisico — Quimicas

Sdo analises feitas para identificar as propriedades fisico-quimicas de
determinada substancia, como pH, viscosidade, caracteristicas organolépticas, entre

outras, que garantam a qualidade das Matérias — Prima.

4.2.10 Solubilidade

Propriedade que a matéria tem de dissolver-se em solventes e concentracdes
especificas formando solucfes. A fase da solugdo presente em maior quantidade é
denominada solvente e o presente em menor quantidade & denominado soluto.

A capacidade de solubilizacdo que cada composto possui é classificada de
acordo com seu coeficiente de solubilidade (CS). Coeficiente de solubilidade é a
maxima quantidade de soluto capaz de dissolver-se totalmente numa determinada
quantidade de solvente, sempre em uma temperatura especifica. Para uma analise
fisico-quimica, quando ndo houver uma referéncia de temperatura, considerar a
temperatura para a analise de 20°C. Os principais solventes utilizados s&o &agua,
etanol, metanol, acetona, éter etilico, fenol, cloroférmio, cloreto de metileno, acetato
de etila, dimetilformamida, 6leo mineral, 6leos vegetais, solu¢des acidas diluidas,

solugdes alcalinas diluidas, propilenoglicol e glicerina.

o Quantidade de Solvente para Dissolver 1 Parte de
Classificagéo

Soluto
Muito soluvel Menos de 1 parte de solvente
Facilmente soluvel De 1 & 10 partes de solvente
Soluvel De 10 a 30 partes de solvente
Pouco soluvel De 30 a 100 partes de solvente
Levemente/Fracamente
soltvel De 100 a 1.000 partes de solvente
Muito pouco soluvel De 1.000 a 10.000 partes de solvente
Praticamente insoluvel Mais de 10.000 partes de solvente

Figura 1 - Classificacdo de compostos quanto a solubilidade.
Fonte: Farmacopéia Brasileira.
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4.2.11 determinacéo de pH

Tecnicamente, pH é o logaritmo da concentracdo hidrogeniénica com sinal
negativo ou o logaritmo do inverso da concentragdo hidrogeniénica. E conveniente
expressar a acidez ou alcalinidade de uma solugéo por seu pH.
pH = - log [n° H*] = log 1/H" ou [H*] = 10"

Representa convencionalmente a acidez ou a alcalinidade de uma solugéo. A
escala de pH vai de 1 (acido) a 14 (alcalino), sendo que o valor 7 é considerado pH

neutro.

4.2.12 Ponto de fusao

E a temperatura na qual uma substancia cristalizada ou sélida passa para o
estado liquido. Nas substancias puras, o ponto de fusdo e de solidificagdo séo
idénticos. O ponto de fusdo, assim como o0 ponto de ebulicdo, serve para

caracterizar determinadas substancias.

4.3 RECEBIMENTO DE EMBALAGEM

Conferir o pedido com a Nota Fiscal, se a quantidade estd de acordo com o
pedido, preencher ficha de recebimento de embalagem e contatar o pessoal do
controle de qualidade.

Armazenar as embalagens em local proprio, em cima de pallets, ao abrigo da
luz e umidade, bem ventilado e deixar em quarentena até o pessoal do controle de
qualidade ir coletar amostras das embalagens para a realizagéo das analises.

O controle de qualidade devera observar e analisar:

e Coloragéo;

e Volume x medida;

e Resisténcia,;

e Deformidades;

e Compatibilidade entre Tampa x frasco (rosca, flip-flop);
e Espessura;

e Serigrafia
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e Rotulo;
¢ Analise microbioldgica, apds sanitizacao;
Somente, apés a realizagdo de todos os testes, as embalagens aprovadas ficam
liberadas para o uso.
Identificar com etiquetas verdes de aprovadas, as embalagens que abrigam os
frascos aprovados.
Antes de serem utilizadas na producéo as embalagens devem ser sanitizadas

e ficarem em local apropriado, no aguardo de serem utilizadas.

4.4 PESAGEM MP

MATERIAIS NECESSARIOS:
e Balanca Semi-Analitica;
e Baldes;
e Conchas, Funil, Pao-Duro, Espéatulas;
o Papel filme;
e Tesoura;
e Equipamentos de Prote¢do Individual (EPI's): touca, méscara, botas de

borracha, luvas, 6culos.

Instrucdes

Antes de iniciar o procedimento de pesagem, o colaborador deve estar
devidamente paramentado com os Equipamentos de Protecéo Individual (EPI's). A
bancada deve ser previamente sanitizada com alcool 70%.

Os materiais que serdo utilizados na pesagem deveréo ter sido previamente
limpos com &gua e sabdo, desinfetados com &lcool 70% e estarem armazenados
adequadamente em local apropriado.

Buscar as matérias-primas a serem pesadas, com o auxilio do carrinho, na
area de armazenamento de matéria-prima aprovada, para serem pesadas na sala de
pesagem,;

A matéria-prima deve estar identificada com a etiqueta verde (aprovada);

Antes de abrir a matéria-prima sanitiza-la com alcool 70% e identificar todos

os recipientes utilizados no processo. Utilizar o utensilio de coleta adequado para
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cada tipo de matéria-prima, adicionar a matéria-prima devagar até obter a
quantidade desejada;

Pesar a quantidade expressa na ficha de producéo, podendo ter uma variagao
de +/- 0,005Kg. N&o esquecer de anotar exatamente a quantidade que foi pesada e
evitar devolver a matéria-prima excedente em seu recipiente, pois aumenta a
possibilidade de contaminagéo cruzada. Quando a quantidade de um determinado
lote ndo for suficiente, completar a quantidade com o préximo lote e anotar a
guantidade exata utilizada de cada lote.

Colocar uma protegéo de papel filme no recipiente e coloca-lo no carrinho de
transporte de matéria — prima, ao término da pesagem de todas as matérias-primas,
devolvé-las para a area de armazenamento de matéria-prima aprovada;

Terminada a pesagem de todos os componentes da formula, encaminha-los
para a area de produgdo, através do carrinho de transporte de matéria-prima e
utilizar um utensilio de coleta (pdo-duro, espétula, concha, etc.) para cada tipo de
matéria-prima, a fim de se evitar contaminagao cruzada;

N&o colocar as Matérias — Prima e o0s recipientes contendo as Matérias —

Prima em contato direto com o chao;

4.5 MATERIA — PRIMA VENCIDA/REPROVADA

Procedimentos aplicados

A matéria-prima ap0s ser recebida, serd encaminhada para quarentena, e em
seguida o Controle de Qualidade sera contatado para ir coletar amostras para serem

analisadas. Procedimentos especificos sdo tomados quando a matéria-prima é:

Reprovada

Materiais que ndo se encontram em conformidade com as especificagdes
estabelecidas devem ser identificados como tal, armazenadas em area apropriada e
segura, de forma a evitar a sua utilizagcdo enquanto aguardam destruicdo ou

devolugéo aos fornecedores.

Vencida
As matérias-primas que tiverem seu prazo de validade vencido, devem ser
identificadas como tal, armazenadas em &rea apropriada e segura, de forma a evitar

a sua utilizagéo, enquanto aguardam destrui¢éo ou revalidagéo.
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4.6 COLETA E ARMAZENAMENTO DE PRODUTO ACABADO

Recebimento

Ao término de cada batelada de produto, devera ser entregue no laboratério
uma amostra do produto antes e apds o envase, para ser analisado e poder ser
liberado. A amostra ao ser entregue no laboratério, devera ser preenchida uma
Planilha de Recebimento de Amostra, pelo auxiliar de laboratério, como forma de

controle de recebimento de amostra.

Coleta da amostra

Realizar a coleta e a analise do produto acabado antes e apds o envase.

O responsével pela coleta deve estar adequadamente paramentado com os EPI's
(touca, 6culos de protecdo, mascara, luvas, jaleco e botas de borracha), para evitar
algum tipo de acidente com o coletor da amostra e/ou contaminagéo da amostra.

Devem ser utilizados acessorios e recipientes previamente definidos e
devidamente limpos e identificados para a coleta das amostras, por exemplo,
produtos a granel devem ser coletados em béquer e produtos acabados devem estar
na embalagem final de armazenamento.

Homogeinizar o produto antes de ser coletado.

A amostra do produto deverd ser devidamente rotulada para garantir a
identificacéo e a rastreabilidade do mesmo (exemplo: nome do produto, lote interno,
fabricagéo, validade, nome e assinatura do coletor).

Reter uma amostra significativa do lote fabricado, suficiente para a realizagao
de todos os testes necessarios, armazenar as amostras na embalagem final de
acondicionamento do produto acabado, a embalagem final de acondicionamento das
amostras devem estar com o respectivo rotulo. Armazena-las em local proprio, a
temperatura ambiente e ao abrigo da luz.

No produto final a granel realizar andlises fisico-quimicas e organolépticas e
no produto final apés o envase, realizar andlises fisico-quimicas, organolépticas e
microbiolégicas e preencher Ficha de Aprovagdo de produto a granel e Ficha de
Aprovacéo de produto final apés o envase, contidas na Ficha de Producdo de cada

produto.
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Armazenamento

Produtos acabados devem ser armazenados em condigdes que impecam a
contaminagdo e/ou desenvolvimento de microrganismos, em condicdes que
impegcam sua alteracdo e danos a embalagem.

As praticas de limpeza e manutenc&o, assim como o programa de controle de
pragas devem ser aplicados nos armazéns de produtos acabados, e 0s mesmos
devem ficar em “PALLETS” e nunca diretamente no ch&o. Os “PALLETS” devem ser
de material que permita facil higienizagé&o.

Danos fisicos devem ser evitados nas embalagens de produtos acabados.
Deve ser empregado sistema FIFO (primeiro que entra, primeiro que sai) na
expedicdo de produtos acabados, realizar o sistema para identificagdo de produtos
retidos, produtos liberados, produtos para reprocesso e descarte;

Os produtos acabados devem ser identificados adequadamente (lote,
fabricagdo, validade, situagédo), armazenados em local fresco e de adequada
ventilacdo até o carregamento em caminhdo de transporte que deve ser feito em

area adequada.

4.7 ENVASE

MATERIAIS NECESSARIOS:

e Equipamentos de Prote¢&o Individual (EPI's): touca, mascara, luvas, avental e
botas de borracha;

e Envasadora;

e Recipiente de armazenamento de frascos vazios;

e Recipiente de armazenamento de tampas;

e Papel absorvente;

INSTRUCOES

Antes de iniciar o procedimento de envase, o colaborador deve estar
devidamente paramentado com os Equipamentos de Prote¢&o Individual (EPI’s). Os
materiais que serdo utilizados no envase deveréo ter sido previamente limpos com
agua e sabdo, desinfetados com &lcool 70% e estarem armazenados

adequadamente em local apropriado.
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O envase deve ser feito na sala de envase, segregada dos demais setores da
fabrica. Antes do envase verificar se a sala de envase e 0s equipamentos estdo em
perfeito estado de limpeza e higienizagao.

O envase sO podera ter inicio, ap6s o produto ser aprovado pelo Controle de
Qualidade. Solicitar embalagens e tampas do produto a ser envasado, devidamente
selecionadas e higienizadas, ndo esquecer de anotar no histérico da envasadora o
produto a ser envasado.

Calibrar a envasadeira de acordo com o produto a ser envasado. Ao término
do envase, proceder a limpeza da envasadora. Iniciar o processo de rotulagem dos
frascos.

Solicitar os rétulos em quantidade suficiente para rotular os frascos dos
produtos envasados. Verificar se os rotulos sdo compativeis com os produtos que
irdo ser envasados. A area de rotulagem também deve ser independente das
demais areas. Verificar se a area de rotulagem esta em condi¢Bes para iniciar o
processo de rotulagem.

N&o colocar caixas de papeldo em cima da bancada, assim como nenhum
outro objeto que ndo seja os rotulos e os frascos. O encarregado pela rotulacdo
deve designar os colaboradores que ficardo rotulando e os colaboradores que
ficaro guardando os frascos rotulados nas caixas para ficarem armazenados na
area de quarentena de produtos acabados, esperando aprovacdo do controle de

qualidade para serem encaminhados para a logistica.

4.8 LIMPEZA DE REATORES

MATERIAIS UTILIZADOS:
e Sabao neutro liquido;

e Alcool 70%;

e Bucha de espuma,;

e Escovéo;

e EPI's;
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Procedimentos

Colocar todos Equipamentos de Protecdo Individual (EPI's): touca, mascara,
Oculos de protecdo, pro-pés, luvas e avental.
Retirar o excesso de residuo dos reatores com agua quente (de 65°C a 80°C), com a
hélice ligada.

Desligar a hélice e esfregar o reator, com o lado amarelo da esponja, com
sabdo liquido, no sentido de baixo para cima e deixar agir por 10 minutos.

Retirar a espuma com a bucha.

Repassar com agua.

Repetir o procedimento 3, 4 e5.

Repassar com 4gua quente (65°C a 80°C).

Encher o reator com o turbo ligado, em seguida, deixar escoar a agua, até
gue nao haja mais espuma e residuos.

Por ultimo, fazer desinfeccao com alcool 70%. Alternar uma vez por semana,
0 &lcool 70% com solugéo de glutaraldeido e cloreto de benzalcénio.

SEMPRE lavar o reator ao término de cada lote de produto produzido.

ANOTAR na Ficha de Controle de Limpeza e Utilizagédo do Reator

4.9 LIMPEZA DE MISTURADORES

MATERIAIS UTILIZADOS:
e Sabado liquido;

e Alcool 70%;

e Bucha de espuma,;

e Escovéo;

e EPI's;

Procedimentos

Colocar todos os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI's): touca,
mascara, 6culos de protegdo, pro-pés, luvas e avental.

Retirar o excesso de residuo dos misturadores com agua.

Esfregar o misturador, com o lado amarelo da esponja, de baixo para cima,

com sabéo neutro e deixar agir por 10 minutos.
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Repassar com 4gua e desinfetar com &lcool 70%.

Retirar as mangueiras e a pistola utilizada para encher as embalagens e lava-
las separadamente com agua, sabdo neutro e deixar agir por 10 minutos.

Repassar com bastante 4gua e desinfetar com alcool 70%.

Alternar uma vez por semana, o alcool 70% com a Solugéo de Glutaraldeido e
Cloreto de Benzalconio.

SEMPRE lavar o misturador ao término de cada batelada de produto.

ANOTAR na Ficha de Controle de Utilizagdo e Limpeza do Misturador.

4.10 LIMPEZA DE ENVASADORAS

MATERIAIS UTILIZADOS:
e Sabao liquido;

e Alcool 70%;

e Bucha de espuma,;

e Escovéo;

e EPI's;

Procedimentos

Colocar todos os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI's): touca,
mascara, 6culos de protegdo, pro-pés, luvas e avental.

Retirar o excesso de residuo das envasadoras com agua.

Esfregar a envasadora, com o lado amarelo da esponja, de baixo para cima,
com sabéo neutro e deixar agir por 10 minutos.

Repassar com 4gua e desinfetar com &lcool 70%.

Retirar as mangueiras e a pistola utilizada para encher as embalagens e lava-
las separadamente com agua, sabdo neutro e deixar agir por 10 minutos.

Repassar com bastante 4gua e desinfetar com alcool 70%.

N&o esquecer de lavar e desinfetar os conectores das mangueiras e da
pistola.

Alternar uma vez por semana, o alcool 70% com a Solugdo de Glutaraldeido e
Cloreto de Benzalconio.

Sempre lavar a envasadora ao término de cada envase de produto.
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Anotar na Ficha de Controle de Utilizagdo e Limpeza da Envasadora

4.11 HIGIENIZACAO DAS INSTALCACOES

Higienizag&o: Ato de limpar e, em seguida, desinfetar.

Desinfeccdo: E o processo de destruicdo de microorganismos patogénicos
na forma vegetativa, presentes em superficies inertes, mediante aplicagdo de
agentes quimicos e fisicos.

Microorganismos Patogénicos: S8o microorganismos com caracteristicas
de alta viruléncia ou alta transmissibilidade, como 0s que secretam exotoxinas,
liberam endotoxinas, formam capsulas entre outras.

Desinfetante: S&o agentes quimicos capazes de destruir microorganismos na
forma vegetativa existentes em superficies inertes.

Anti-sepsia: E o processo pelo qual utiliza-se substancias providas de ac&o
letal ou inibitéria da reproduc@o microbiana, de baixa causticidade e hipoalergéncia
na pele e mucosa.

Anti-séptico: S8o agentes quimicos capazes de destruir microorganismos

existentes em tecidos vivos.

MATERIAIS NECESSARIOS:
e Rodo;
e Pano de chéao;
e Esponja;
e Balde;
e Detergente neutro;
e Alcool 70%;
Preparacéo de Glutaraldeido 0,1% (v/v):
Pipetar 10mL de Glutaraldeido 25% (v/v);
Acrescentar 2000mL de alcool 70% (v/v);
Homogeneizar e utilizar.
NOTA: Como sugestao adotar rodizio trimestral entre as solu¢des sanitizantes.
Preparacéo de Alcool 70% (V/v):

Pesar em um béquer 595¢g de &lcool 96%;
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Acrescentar 255mL de agua purificada;

Pode-se ainda utilizar um Alcoémetro de Gay Lussac, para conferir a graduac¢éo
alcodlica da solucao;

Homogeneizar e utilizar.

NOTA: Como sugestao adotar rodizio trimestral entre as solu¢des sanitizantes.

4.12 PRODUCAO

Os instrumentos de controle de processo, tais como medidores de tempo,
peso, temperaturas, pressdo, detectores de metais devem estar em boas condi¢des,
aferidos periodicamente para evitar desvios dos padroes. O processo de
afericao/calibragéo deve ser registrado;

Produtos provenientes de devolugcdo de clientes devem ser analisados no
recebimento e deve ser dada disposicdo adequada (destruicdo/reprocesso),
produtos a serem reprocessados devem  possuir condicbes @ tais
que ndo afetem a qualidade de lotes subsequentes aqueles aos quais se
incorporarao.

Embalagens de produtos acabados ndo devem ser empregadas para outros
fins. Deve ser estabelecido um sistema de rastreabilidade para insumos e produtos
acabados. Todo produto acabado e os reprocessos devem ser embalados no mais
curto espaco de tempo.

Embalagens de insumos e outros produtos ndo devem ser empregados para
fins diferentes daqueles que foram originariamente destinados. Frascos de vidro néo
devem ser empregados para coleta de amostra. Instrumentos de vidro, tais como
termbmetros e densimetros ndo devem ser empregados nas areas de processo.

Caixas de papeldo, tambores e outros recipientes devem ser limpos
externamente antes que entrem para a area de producao.

No caso de devolugéo de produtos, estes deverdo ser colocados em setores
separados e destinados a finalidade, até que se estabeleca seu destino.

Antes de comecar qualquer procedimento de producdo, deve-se atentar aos
seguintes itens:

e As matérias — primas sao suficientes para a fabricacdo do produto desejado?

e Os equipamentos e utensilios estdo limpos e sanitizados, livres de

contaminagédo de processo anterior?
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e A bancada de pesagem esta limpa corretamente?

e As balangas estdo com as calibragées em dia?

e O abastecimento de agua estd correto, essa agua esta aprovada pelo

controle de qualidade?

e O sistema de aquecimento esta operando normalmente?

e O sistema de resfriamento esta operando normalmente?

e Os responsaveis pela manipulagdo estdo aptos a fazer e devidamente

equipados com seus respectivos EPIs?

Ap0s todos os itens acima estarem conformes, proceder ao processo produtivo.
Pesar todas as matérias — prima em recipientes compativeis, identificados e
higienizados, escolher o equipamento adequado para a manipulacdo do produto,
feito isso, adicionar as matérias — prima na sequencia correta estipulada pelo
departamento de pesquisa e desenvolvimento.

Deixar homogeneizar por periodo determinado pelo departamento de pesquisa e
desenvolvimento, coletar uma amostra para e encaminhar para controle de
qualidade, aguardar a aprovagdo do produto pelo departamento de controle de
qualidade. Apds aprovado, encaminhar para envase, sempre se lembrando da

escolha correta do equipamento, conforme o tipo do produto produzido.

Equipamentos e utensilios

Os equipamentos e utensilios devem ter desenho sanitario e serem
construidos em materiais que ndo oferecam risco de contaminacdo e devem ser
usados unicamente para os fins aos quais foram projetados.

Os utensilios, equipamentos, juntas, Vélvulas e outros, devem
cumprir as normas de desenho sanitario tais como facil desmontagem, materiais
inertes, que ndo contaminem ou sejam atacados pelo produto; ndo devem possuir
cantos ou bordas de dificil acesso para limpeza ou que permitam acumulo de
residuos.

Quando o desenho ndo for sanitdrio, os equipamentos devem ser
desmontaveis de forma a permitir limpeza de todas as partes em contato com o
produto. As superficies de equipamentos e utensilios deverdo ser lisas e estar

isentas de imperfeicbes (fendas, amassaduras, etc.). Deve ser evitado o uso de
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madeira e qualquer outro material que n&o se possa limpar e desinfetar
adequadamente.

Todas as superficies que entrem em contato com o alimento devem estar
devidamente limpas e desinfetadas, os equipamentos ndo devem possuir parafusos,
porcas, rebites ou partes moveis que possam cair no produto, a pintura interna de
equipamentos deve ser evitada, sendo necessaria, deve ser de cor clara, com tinta
atoxica e de facil aderéncia;

Detectores de metais e imas devem ser instalados, quando necessarios, para
garantir a retirada de materiais ferrosos e nédo ferrosos na matéria - prima, produto
em processo e produto acabado. Peneiras devem ser colocadas em pontos de
processo para garantir a retirada de particulas estranhas de matéria-prima, produto

em processo e produto acabado;

Armazenamento e transporte de produto acabado

Os produtos acabados devem ser armazenados em condi¢gdes que impegam
a contaminacédo e/ou desenvolvimento de microrganismos e alteragéo do produto e
danos & sua embalagem.

Os veiculos de transporte deverdo realizar as operacdes de carga fora dos
locais de elaboragdo dos alimentos, devendo ser evitada a contaminagéo destes e
do ar pelos gases de combustdo. As praticas de limpeza e manutencdo, assim como
0 programa de controle de pragas devem ser aplicados nos armazéns de produtos
acabados.

O armazenamento de produtos acabados deve ser feito sobre estrados de
material que permita facil higienizacé@o, e nunca diretamente no chdo. Danos fisicos
devem ser evitados nas embalagens de produtos acabados.

Deve ser empregado sistema FIFO (primeiro que entra, primeiro que sai) na
expedicdo de produtos acabados e ser adotado um sistema para identificacdo de
produtos retidos, produtos liberados, produtos para reprocesso e descarte dom as
devidas identificagOes (lote, validade, situagéo), devendo ser armazenados em local
fresco e de adequada ventilagéo.

O carregamento de caminhbes deve ser feito em area coberta e

preferencialmente fechada.
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4.13 NAO CONFORMIDADES E RECLAMACOES

Descricao da ndo conformidade:

Apresentagdo das causas provaveis, determinagdo de uma acgao corretiva ou
preventiva (Plano de Agdo) com datas e responsabilidades verificacdo da eficacia
das a¢Bes tomadas. Todas as acdes necessarias devem ser tomadas rapidamente,
as reclamagdes devem ser investigadas completamente, e todos os fatos devem ser
registrados, o fabricante deve ter um sistema que permita investigar todos os
produtos que possam ter sido afetados por um erro repetitivo ou uma falha nos
procedimentos da empresa.

Toda reclamacéo referente a desvio de qualidade do produto, deve ser
registrada e investigada. O responséavel pelo Controle da Qualidade deve ser
envolvido no estudo desses problemas e os registros devem incluir as seguintes
informacgoes:

- Nome do produto;

- Nimero de partida ou lote;

- Nome do reclamante;

- Motivo da reclamacao;

- Resposta a reclamacgéo.

Todas as decisbes e medidas tomadas resultantes de uma reclamacéo
devem ser registradas, assinadas, datadas e anexadas aos correspondentes

registros do lote.

4.13.1 Sugestdes de plano de agcao a ser tomada

4.13.1.1 Reprocessamento

Quando um produto intermediario n&o se apresentar em conformidade com as
especificagdes definidas podera ser reprocessado por meio da repeticdo de uma ou
mais etapas do processo produtivo. O reprocessamento do produto intermediario
deve ser precedido da avaliagéo e autorizagdo do Setor de Controle de Qualidade
para assegurar que a qualidade do produto ndo seja afetada pela formagdo de
subprodutos ou de materiais parcialmente reagidos. Deve ser mantido registro do

reprocessamento. Qualquer lote reprocessado deve receber novo nimero de lote.
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4.13.1.2 Retrabalho

Antes de iniciar o processo de retrabalho, deve ser realizada uma
investigacao cuidadosa para identificar a razdo da ndo conformidade aos padrdes ou
as especificacdes estabelecidas, deve ser estabelecido um protocolo de retrabalho
que ndo atende as especificacOes estabelecidas, descrevendo responsabilidades,
etapas a serem retrabalhados, testes e resultados esperados. O lote retrabalhado
deve ser avaliado para assegurar que este tenha atendido as especificacdes
estabelecidas. O perfil de impurezas do lote retrabalhado deve levar em
consideragdo o meio reacional utilizado e o lote retrabalhado somente podera ser

comercializado apds realizacdo do estudo de estabilidade e identificado como tal.

4.13.1.3 Recolhimento

Produtos que apresentem desvios de qualidade que possam oferecer riscos
ao usuario devem ser retirado imediatamente do mercado, deve ser designado um
responsavel pelas medidas a serem adotadas e pela coordenacgdo do recolhimento.
O controle de qualidade deve acompanhar o processo de recolhimento do produto

no mercado, e o responséavel técnico deve ser informado sobre as ac¢des efetuadas.

4.13.1.4 Devolvidos

Os produtos devolvidos pelo mercado devem ser identificados e armazenados
separadamente em area segura até que seja definido seu destino. Somente podem
ser considerados para revenda, reembalados ou incorporados em outro granel de
um lote subsequente, apés terem sido criticamente avaliados pelo Controle da
Qualidade, de acordo com procedimentos escritos. A natureza do produto, assim
como quaisquer condigcdes especiais de armazenamento exigidas, suas condigdes,
seu histérico e o tempo decorrido, desde sua expedi¢do até a devolucdo, devem ser
levados em consideragao na referida avaliagéao.

Quando surgir qualquer duvida quanto a qualidade do produto, este ndo deve

ser considerado adequado para ser incorporado ou reutilizado (entretanto, se
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possivel, pode ser efetuado um reprocessamento para recuperagdo da substancia
ativa. Toda acao deve ser devidamente registrada).
Produtos devolvidos pelo mercado, por qualquer que seja o motivo, devem ser
reanalisados.

Se o produto devolvido estiver dentro do prazo de validade e de acordo com o0s
resultados analiticos, podem ser dados os seguintes destinos:

e Reembalagem e venda;

e Incorporagdo ao lote de fabricagéo, do lote subsequente, de acordo com

procedimentos escritos;

e Reprocessamento para sua recuperacao;

e Destruicdo de acordo com procedimentos registrados.

Qualquer decisdo adotada referente a devolugcbes devera ser registrada e
aprovada por pessoal autorizado e a documentagao anexada aos registros do lote.

Produtos devolvidos por estarem com o prazo de validade vencido devem ser

destruidos e o procedimento registrado.
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5 CONCLUSAO

Devido & falta de fiscalizagéo e fiscais para monitoramento da fabricagdo de
Suplementos Alimentares para Atletas, muitas empresas estéo surgindo no mercado
e colocando seus produtos a disposicdo de Atletas, prometendo resultados néo
comprovados, podendo prejudicar o desempenho e principalmente a salde do
Atleta.

Fica claro que um bom procedimento de fabricagdo juntamente com Boas
Praticas de Manipulagcdo e Fabricagdo dos Suplementos Alimentares para Atletas
fazem toda a diferenca no mercado, uma empresa bem estruturada, que segue
rigorosamente todas as normas de manipulacéo e fabricagdo, corre menos riscos de
oferecer problemas a seus usuérios, sofrendo menos fiscalizagbes e tendo uma
maior aceitagdo no mercado.

A estrutura é de extrema importancia, com controle de pragas e cuidados de
armazenamento dos insumos e produtos acabados, bem como sua correta
identificacdo, desde o recebimento das Matérias — Prima, até o produto final, para
que ndo ocorra contaminagéo cruzada por materiais mal higienizados, ou até mesmo
por falta de identificagdo dos mesmos, e adicionados em formulagdes erradas.

Ainda hoje podemos ver o consumidor apegado ao pre¢co do produto, sem
saber a procedéncia do mesmo, economizando de imediato, mas prejudicando a
saude em longo prazo por falta de qualidade dos produtos consumidos. Portanto é
necessario conhecer a marca que esta utilizando e procurar saber se atendem as
exigéncias dos orgéos fiscalizadores.

Nem sempre o mais econdmico é o mais barato, portanto € ilusdo acreditar
em resultados rapidos por um custo pequeno, devemos sempre procurar orientacdo
profissional antes de qualquer pratica de exercicios, principalmente se for fazer uso
de Suplementos Alimentares para Atletas, deve-se procurar um Médico de Saude
Esportiva e também um Nutricionista, para saber as reais condi¢Bes para a pratica

de esportes e manter uma dieta balanceada.
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