CONTROLE DA QUALIDADE
NA
INDUSTRIA COSMETICA







Marcelo de Souza Pinto

Quimico — Faculdades Oswaldo Cruz

P6s Graduacoes :
e Gestao da Qualidade — Faculdades Oswaldo Cruz
e Gestao Ambiental — Faculdades Senac

17 anos de experiéncia em Industrias Nacional e
Multinacional nas areas de Controle e Garantia da Qualidade.
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TRABALHAR COM A AREA DA




C OMPROMETIMENTO/CAPACIDADE

H ABILIDADE

A MOR
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MERCADO CONSUMIDOR
1°- EUA

20 - JAPAO

3° - BRASIL
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As empresas Cosmeticas sao
regulamentadas, pela ANVISA,
portanto os produtos sao considerados

passivels de provocar danos a saude do
consumidor
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A preocupacao com a qualidade dos
produtos devem Iniciar no momento do
desenvolvimento dos mesmos, utilizando
substancias permitidas e em quantidades
permitidas pela legislacao vigente.

Ex.: RES 47/06 Filtros UV
RES 215/05 Lista Restritiva
RES 48/06 Lista Prolbitiva
RES 162/01 Conservantes
RES 79/00 Corantes
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QUALIDADE

e E 0 total de caracteristicas de um
produto ou servico que Ihe confere a
capacidade de satisfazer as necessidades
explicitas e implicitas do cliente.

SEGURANCA E EFICACIA




O QUE MOVE A QUALIDADE ?

Exigencias do mercado
+

| els e Portarias

+

Necessidades de aprimoramento
constante e Intensivo




Limpeza dos
equipamentos

utilizados
—

O Controle de Qualidade nao deve se
restringir as atividades laboratoriais,

mas abranger todas as decisoes
relacionadas a qualidade do produto.

Pontos de
amostragem
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O Controle de Qualidade esta dividido em :
e |_aboratorio Fisico-Quimico

e Laboratorio Microbioldgico

o Laboratorio de Materiais de Embalagem

e Laboratorio de Controle de Processo




Documentacao envolvida:

* Procedimentos
* Metodologias
 Especificacoes

* Registros

Marcelo de Souza Pinto




QUEM ESTABELECE ?

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

Procedimentos operacionais sao

estabelecidos pela propria empresa,
sequindo fielmente as atividades
desenvolvidas.




METODOLOGIAS

Estabelecidas pela empresa, tendo como
referéncias compéndios oficialis,

legislacoes internacionais (Infarmed, EW,
etc.) fornecedores de materias-primas ou
por melo da criacao e validacao interna.
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ESPECIFICACOES

E 0 documento onde s&o descritos 0s
atributos do material, substancia ou
produto exigida por lei e/ou desejada pela
empresa de modo a assegurar a fabricagao
e uso.

Contém as caracteristicas Fisicas,
Quimicas ou Microbiologicas.
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QUEM ESTABELECE ?

eCompéndios, Farmacopeias
*Orgaos Legals
P&D

CQ
*Marketing
eFornecedores

eConsumidor




REGISTROS

“ ATIVIDADE NAO REGISTRADA E

UMA ATIVIDADE NAO REALIZADA?




REGISTROS DE ANALISES
*Resultados das Analises

*Calculos

eCorrecoes

eReanalises




REGISTROS

\/Istar /datar os campos referentes a cada
etapa do processo efetivamente realizada.

*Nunca registrar o trabalho de outra
pessoa.

*Proibido o uso de lapis.
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N=HEINIRON

eSem rasuras
O uso de corretivo é proibido
eCaneta Preta / Azul

O que fazer se errar ?
Passar um unico risco, deixando expasto 0
erro, anotar o resultado correto e rubricar.

—-ERRO—
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PROGRAMA DE CALIBRACAO

Todos os equipamentos de medicao
devem possulr um programa de
calibracao. (Balancas, pHmetros,

tituladores, picnometros, cromatografos,
espectrofotometros, etc.)

Balancas devem possuir selo do
INMETRO.




Controle de Qualidade
O que controlar ?

« Agua
e Matérias-Primas

* Produto em processo
e Produto Acabado
* Materials de embalagem




AGUA
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ALGUNS TIPOS DE AGUA
UTILIZADAS

eDesmineralizada
eOsmose

eDestilada

Potavel (Rede Publica ou Poco Artesiano)
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AGUA

Nao ha uma legislacao especifica para o
controle da agua na industria cosmética.

Entao, onde se basear e o que controlar ?
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Testes Fisico-Quimicos e
Microbiologicos

Pode ser baseado em farmacopeéias
(recomendado).

Portaria 518 MS 03/2004

Resolucao SS65 CVS-SP 04/2005




MATERIAS

PRIMAS




MATERIAS-PRIMAS

Depois da RDC 128 de 09/05/2002, os
fabricantes de produtos sao responsaveis

pelos seus fornecedores de materias-
primas.




QUALIFICACAO DE FORNECEDORES

QUALIDADE ASSEGURADA




Um bom programa de qualificacao de
fornecedores, exige tempo e dedicacao.

Qualidade Assegurada nao elimina a
necessidade de Inspecao.

Necessario, no minimo, um teste de
Identificacao no ato do recebimento e
analises completas periodicas.
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O Programa de Qualidade assegurada
reduz custos, mas se nao for bem
estruturado pode trazer danos irreparaveis.
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AMOSTRAGEM




AMOSTRAGEM

Onde tudo comeca, inclusive a
Imprecisao das analises.
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AMOSTRAGEM

Devera ser:

-Representativa

-Validade estatistica

-Seguranca
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AMOSTRAGEM

-Evitar a contaminacao cruzada
-Cuidar da homogeneidade da amostra

-Equipamentos ou acessorios usados para

amostragem, manuselo, preparacao ou
extracao da amostra devem ser selecionados
para evitar modificacoes indesejadas na
natureza da amostra, que podem influenciar
no resultado final
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ANALISE DAS MATERIAS-PRIMAS

Microbiologicas

}

Fisico Quimicas

}

Registros

}

Retencao




PRODUTOS
=\

PROCESSO




Guia de Controle de Qualidade
de Produtos Cosmeéticos

Uma Abordagem sobre os Ensaios Fisicos e Quimicos
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Guia ANVISA — Controle da
qualidade de produtos cosmeéticos.

28/05/2007

Orientar as empresas guanto aos
procedimentos basicos para garantir'a
qualidade dos produtos e fornecer
subsidios para 0s Iaboratorlos of|C|a|s.
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ANVISA

ABC
ABIHPEC
Instituto Adolfo Lutz

INCQS - Instituto Oswaldo Cruz

FUNED
Universidade do Rio de Janeiro (CATEC)

Universidade Ceara
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O Guia esta dividido em 2 parte:

Primeira — Instrucoes sobre o0 programa
de controle de qualidade

Segunda — Metodologias analiticas
(Empresas, Laboratorios Oficials,
Universidades, etc.).




Primeira Parte
DefinicOes e orientacoes:

e Calibracao

* VValidacao
 Especificacoes
« Amostragem

» Tratamento das amostras para analise

* Reagentes

» Ensaios Analiticos (Organolépticos e Fisico-Quimicos)
Registros/Rastreabilidade

Descarte de materiais

_iIberacao para o mercado

« Amostras de Retencao
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Segunda Parte — Metodologias

e Chumbo

e Acido Borico

e Acido Glicélico

» Acido Tioglicélico

e Aluminio e Zirconio
-1ltros Ultra Violeta
=ldor

~ormaldeido

Hidroxido de Amonio / Calcio / Potassio /S6dio
Peroxido de Hidrogénio
e Uréia
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Critério para a escolha das metodologias :

 Substancias que oferecem riscos.(Listas
Restritivas)

o Facilidade de implementacao, com
algumas excecoes.
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Metodologias extraidas de legislacoes
européias (Infarmed, UE, EUA, entre

outras).

As empresas tem livre escolha para

utilizar metodos proprios, desde gue
sejam extraidos de compéndios oficials
ou desenvolvidos internamente e
validados.
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PRODUTO

Aguade colonia, 4gua perfumada,
perfume e extrato aromatico

Aguaoxigenada (10 a 40 volumes)
Alisante/Ondulante
Clareador da pele

Clareador/Descolorante para
cabelos

Clareador para pélos do corpo

Condicionador/Creme
rinse/Mascara capilar
Creme,locdo,gel ou 6leo para o
rosto/corpo/cabelos/méaos/pés
Dentifricios

Depilatério quimico

Desodorante/Desodorante
antitranspirante/antiperspirante
(aerossol)

ENSAIOS

pH

Odor e/ ou

Densidade
aparente

Viscosidade

*
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*
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alcéolico

Alcalinidade

livre/ Acido
Graxo Livre

Umidade




ANALISES

MICROBIOLOGICAS




Os Controles Microbioldgicos nao
devem ser restritos ao laboratério, nas
analises produtos em matérias-primas,

produto em processo e produtos
acabados.
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O que controlar ?

« Agua
e Matérias-Primas
e Produto em processo

e Produto Acabado

e Swab

e Exposicao Ambiental
* Embalagens




ESPECIFICACOES

Res. ANVISA 481/99




METODOLOGIAS

Guia de Microbiologia da ABC

Manual de Microbiologia ABIHPEC

Normas ISO : ISO 21148/05 — Instrucoes Gerais
1SO 21149/06 — Mesofilos
1SO 21150/06 — E. Coli
1SO 21151/06 — Staphylococus
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ANALISES
MATERIAL DE EMBALAGEM




Quem Inspeciona ?

Técnicos contratados ou, mais comum,
formados dentro da propria empresa.

Como Inspecionar ?

De acordo com normas, padroes e
procedimentos devidamente acordados
com os fornecedores.
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N.Q.A. (Nivel de Qualidade Aceitavel)

E o que define o nivel de qualidade que as
empresas desejam ter. E definido por tipo
de defeito e sao numeros que fazem,parte
dos planos e tabelas de amostragem
(Military Standard).

O fornecedor deve utilizar, no minimo, 0
mesmo N.Q.A. que seus clientes.
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Plano de Amostragem

O plano de amostragem normalmente
utilizado segue o Military Standard 105D.

Atributos — Nivel |1
Variaveis — S-3

NQA mais utilizado: Defeito Critico = 0,25
Defeito Maior = 1,50
Defeito Menos = 4,00
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Tipos de Inspecao

Variaveis — Sao inspecoes onde se.analisa itens que
podem variar — dimensionais — usados para ensalos
funcionais e destrutivos.

EXx.: Peso,Volume, largura, diametro, etc.

Atributos — Sao Inspecoes usadas para os Itens
visuais.

Ex.: Cor, Manchas, etc.
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Classificacao dos defeitos

Critico — Impede o uso, coloca em risco a salde do
consumidor, deixa de atender a legislacao.
(Frasco quebrado, informacoes ilegivels, etc.)

Malior — Denigre a Imagem da empresa, provoca
problemas na producao.
(Manchas, vazamento, tamanho divergente)

Menor — Técnico percebe, porém passa
desapercebido pelo consumidor.
(Pequenas manchas, cor, etc.
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ANALISES
PRODUTOS ACABADOS




Analises determinadas pelo fabricante,
dependendo do tipo de embalagem
utilizada e seguindo normas INMETRO.

EX.: Peso / Volume
Lote e Validade
Vazamento
Torque
Teste de “Clic”
Testes no produto embalado
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Estas analises sao realizadas durante o
processo de envase.

Ex.: Inicio/Meilo/Fim

Ou

Auditoria no produto apos termino de
envase, utilizando um método estatistico

de amostragem (EX.: Military Standard@
105D).
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Algumas Portarias INMETRO

075/99 Aerossol

002/99 Apuracdo de InfracOes Metrologicas

180/98 Brindes e Vale Brindes

003/93 Creme e Espuma de Barbear

234/03 Dentifricios

073/01 Espaco Vazio especificos (esmaltes, talcos,etc)
162/95 Espaco Vazio

095/01 Guardanapos,toalhas e lencos de papel
143/00 Papelhigiénico em rolos

069/01 Unidades legais de massa e volume

115/01 Tolerdncia em produtos entre 5g/mL e 20g/mL
157/02 Rotulagem

126/99 Sabdo e Sabonetes

074/95 Tolerdncia e amostragem
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ESTABILIDADE
“SHELF LIFE”




Acompanhamento periodico.dos produtos
de retencao, verificando as condigoes de
estabilidade destes durante o periodo de

validade.




TERCEIRIZACAO

Resolucao 176 de setembro de 2006




COSMETOVIGILANCIA

RDC 332 de dez/05




Acompanhamento, por meio das
reclamacoes direcionadas ao SAC, onde
se faz um levantamento das ocorréncias
considerando a frequéncia e a gravidade
destas reclamacoes.

Tem o intuito da melhoria continua e, se
necessario, antecipar o recolhimento dos
produtos do mercado.
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Tipos de Reclamacoes

e Evento adverso (Cocelra, ardéencia, etc.)
e Eventos Indesejados (corte com a
embalagem, Ingestao, etc.)

* Performance
* Embalagem
 Fora de especificacao
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RESUMINDO

QUAL O NIVEL DE QUALIDADE QUE
VOCE EXIGE QUANDO UTILIZA .UM

PRODUTO COSMETICO?




PORTANTO E ESSE NIVEL DE
QUALIDADE QUE NOSSOS
PRODUTOS DEVEM POSSUIR E E
NOSSA RESPONSABILIDADE

MANTER ESTA QUALIDADE




C AMOMILA

H ERVA CIDREIRA

A LFACE
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mspbr@uol.com.br




