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SUB-MODULO: Amostragem de Matéria Prima, Bases Galénicas, Formas Farmacéuticas e
Mat. de Embalagem para Analise Fisico Quimica e/ ou Microbiolbgica 0002

OBJETIVO

- Avaliar a qualidade das Matérias Primas, Bases Galénicas, Formas Farmacéuticas e Materiais de Embalagem para certificar-se de que
estas estdo dentro dos pardmetros (Fisicos e Quimicos e/ou Microbioldgico).

AREAS ENVOLVIDAS E RESPONSABILIDADES
- Controle de Qualidade:
. Devera fazer a amostragem de Matéria Prima, Bases Galénicas, Formas farmacéuticas e/ou Material de Embalagem.

- Garantia de Qualidade:
. Devera inspecionar periodicamente as atividades para garantir que estas sejam executadas conforme descrito no procedimento.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS UTILIZADOS

- Embalagem ou Saco Plastico — Grau Alimenticio (para amostras de material de embalagem)

- Espatulas ou Colher (Plastico ou Inox.);

- Frasco com tampa lacre (para amostras enviadas para analise fisico-quimica);

- Frasco esterilizado (para amostras enviadas para analises microbiologica);

- Formulario para Solicitagdo de Analise (POPF 0028), correspondente ao Produto que deseja Analisar;
- Gaze;

- Méscara, Luvas, Touca e Guarda-po;

- Solucdo Alcodlica a 77° GL (70% p/p) com Glicerina (0,5% a 2%);

- Solugdo Alcoodlica a 77° GL (70% p/p) a 15°C;

PROCEDIMENTO

1. Responsavel pela Amostragem:

1.1. Matéria Prima, Bases Galénicas ou Formas Farmacéuticas:

1.1.1. Para coleta de amostras para analise microbioldgica, o frasco, a colher ou espatula e a pipeta deverdo ser esterilizados
préviamente em autoclave (vapor umido). Quando ndo for possivel, a empresa devera proceder da seguinte maneira:
1.1.1.1. Comprar em farmacia de dispensagdo ou laboratério de anélises clinicas um frasco esterilizado por Oxido de

Etileno (frasco para cultura);

.2. Pipetas e colheres estéreis descartaveis poderdo ser adquiridos com fornecedores de materiais para laboratorio;

.3. Colheres, colheres-espatulas ou espatulas de aco inox e pipetas de vidro poderdo ser esterilizados em estufa de se-
cagem e esterilizagao (calor seco) pelo periodo de duas horas a 180°C. As mesmas devem ser envolvidas em pa-
pel aluminio ou acondicionadas dentro de um suporte de ago inox proprio para este tipo de esterilizagdo, os quais
poderdo ser adquiridos em fornecedores de materiais para laboratorio;

1.1.1.4. Frascos de vidro ambar para coleta de agua ou teste de esterilidade: estes poderdo ser esterilizados em estufa de
secagem e esterilizagdo desde que os mesmos sejam envolvidos em papel aluminio (2 horas / 180°C). As tampas
plasticas para o fechamento dos frascos deverdo ser desinfetadas com alcool a 77% (v/v) ou 77° GL (70% p/p),
friccionando uma gase virgem embebida neste alcool desinfetante por aproximadamente 40 segundos;
Obs: - As amostras coletadas deverao ser representativas do lote fabricado ou manipulado;

- Quando uma mesma matéria-prima, base galénica ou forma farmacéutica for enviada para analise fisico
quimico e microbioldgica, as amostras devem ser colocadas em frascos distintos e ambos devem ser devi-
damente identificados;

- O frasco que contiver a amostra para analise fisico-quimica nao deve ser esterilizado por ¢xido de etileno,
devido ao residual remanescente interferir na analise;

1.1.3. A quantidade de volumes a serem abertos para retirada de amostra devem obedecer o que segue abaixo:

1.1.3.1. Para quantidades igual ou inferior a 10 volumes, devem ser abertos todos os volumes e coletado de cada volume
quantidade correspondente ao total necessario para a analise, por exemplo:
a) A quantidade necessaria de matéria prima para andlise fisico-quimica completa ¢ de 10g. Portanto deve-se co-
letar 1g (um grama) de cada um dos 10 recipientes abertos;
b) A quantidade necessaria de base galénica para analise microbiologica completa ¢ de 30g. Se o total do lote ma-
nipulado foi fracionado em 5 recipientes, coletar 6g de cada recipiente;

1.1.3.2. Para quantidades superior a 10 volumes, deve-se extrair a raiz quadrada do total de volumes recebidos. O resulta-
do obtido mais 1 (um) é o nimero de volumes a serem abertos;

1.1.3.3. A quantidade de amostra (total) devera estar de acordo com as indicagdes da tabela a seguir:

1.1.1
1.1.1
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MATERIAS PRIMAS ANALISE ANALISE MATERIAS PRIMAS ANALISE ANALISE
FiSICO-QUIMICA = MICROBIOLOGICA FiSICO-QUIMICA = MICROBIOLOGICA
Farmoquimicas g - Excipientes (lactose, sacarose,amido, talco) 30g 25¢
Farmoquimicas - controladas 8g e Tintura mde 100 ml 25¢g
Fitoterapicos 20¢g 25¢ Alcool Etilico neutro 1000 ml | -
Extrato seco 20 ¢g 20 g Vitaminas / Proteinas 10g 25¢
Extratos glicolicos 70 ml 25 ml Bases Cosméticas 200 ml/g 30g
Solugdes 100 ml 30 ml Amostra para Challenge Teste (¥) | e 400 g

* No envio de amostra para Challenge Teste, informar a composi¢io do produto com as respectivas concentracdes dos
conservantes em porcentagem.

Atencao: Para amostragem de encapsulados e homogeneizados a serem enviados para analise fisico-quimica, proceder conforme
descrito no Procedimento Operacional Padrao M02S06.

1.1.4. Para coleta da amostra a ser enviada para analise fisico-quimica, proceder conforme indicado abaixo:
1.1.4.1. Fazer a limpeza da parte externa do recipiente que acondiciona a amostra a ser analisada, com solugdo a 1%
detergente neutro antes de iniciar a coleta da amostra. Retirar o excesso de espuma com um pano umedecido
em agua;
1.1.4.2. Colocar mascara, luvas e touca. Em seguida desinfetar as luvas com solugdo de alcool a 77° GL (nfo enxugar,
deixar secar naturalmente);
1.1.4.3. Umedecer um pedago de gaze ou algodao em alcool 77° GL, e proceder a desinfeccdo da tampa e da parte
externa da embalagem;
1.1.4.4. Proceder a desinfecgdo de uma colher ou espatula (a qual devera estar limpa e seca) com auxilio de uma gaze
ou algoddo embebido em alcool a 77° GL, friccionando a colher por um periodo de 40 segundos. Em se-
guida flambar a mesma durante 35 segundos e resfria-la proximo a chama;
Obs.: Desinfeccio ndo é esterilizacdo.
1.1.4.5. Abrir todos os volumes e com auxilio da colher ou espatula previamente desinfetada , fazer a coleta da amostra e
transferi-la para o frasco (ja identificado). Nao esquecer que se a amostra coletada também for para analise
Microbiolédgica, efetuar primeiro a coleta da amostra com colher ou espatula estéril e transferindo-a para
frasco estéril;

1.1.5. Apds término da coleta da amostra fechar bem todas as embalagens (abertas), utilizando fita crepe (quando necessario) e
coloca-las no local de onde foram retiradas (Quarentena);

1.1.6. O Material utilizado para amostragem devera ser encaminhado ao setor de limpeza para lavagem;

1.1.7. Encaminhar a (s) amostra (s) para analise;

2. Material de Embalagem:
2.1.1. A quantidade de amostra a ser enviada para analise microbioldgica deve ser de 10 unidades de cada lote, retiradas aleatoria-
mente;
2.1.1.1. Para quantidades igual ou inferior a 10 volumes, devem ser abertos todos os volumes, retirando as amostras de manei-
ra a perfazer o total de 10 unidades;
2.1.1.2. Para quantidades superior a 10 volumes, deve-se extrair a raiz quadrada do total de volumes recebidos. O resultado
obtido mais 1 (um) é o niimero de volumes a serem abertos. Destes volumes abertos, retirar as amostras de maneira a
perfazer o total de 10 unidades;
2.1.2. As amostras retiradas devem ser colocadas em saco pléstico ou outro recipiente de capacidade adequada, previamente identifi-
cado;
2.1.3. Apos término da coleta da amostra fechar todas as embalagens abertas com fita crepe e devolvé-las ao seu local de origem;
2.1.4. Encaminhar a (s) amostra (s) para analise;

3. Encaminhamento da Amostra para o Laboratério:
3.1. Apos proceder a coleta e identificacdo da amostra para analise, preencher a ficha de solicitagdo de analise (POPF 0028) preen-
chendo todos os campos referente a amostra enviada. Nao preencher o campo niimero de registro;
Atencdo: Apos preenchimento da ficha, anexar xerox (fotocopia) no Relatorio de Ensaio do Fornecedor (para matérias-primas)
e Nota Fiscal.
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Mat. de Embalagem para Analise Fisico Quimica e/ ou Microbiologica

4. Contato Técnico:

4.1. O laboratério ap6s receber a amostra e realizar a analise da matéria prima ou material de embalagem, emitira Relatorio de Ensaio
em seguida sera postado na pasta do cliente area restrita no site www.lcqpg.com.br.
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