Miguel Angelo da Conceigdo Palminha

Licenciado em Engenharia Quimica e Bioquimica

8 W
€015, non 8°

Analise de risco as condicdes de armazenamento e ao
manuseamento das mateérias primas na industria
farmacéutica

Dissertacao para obtencédo do Grau de Mestre em
Engenharia Quimica e Bioquimica

Orientador: Engenheiro Jorge Fernandes, Sofarimex/Grupo Azevedos

Co-orientador: Professor Mario Eusébio, FCT/UNL

Jari

Presidente:

Arguentes:

Vogais:

Setembro, 2019

FACULDADE DE
CIENCIAS E TECNOLOGIA
UNIVERSIDADE NOVA DE LISBOA



Analise de Risco as condi¢bes de Armazenamento e ao Manuseamento de Matérias Primas na
Inddstria Farmacéutica

Copyright © Miguel Angelo da Conceicdo Palminha, Faculdade de Ciéncias e Tecnologia,
Universidade Nova de Lisboa.

A Faculdade de Ciéncias e Tecnologia e a Universidade Nova de Lisboa tém o direito, perpétuo
e sem limites geograficos, de arquivar e publicar esta dissertagdo através de exemplares
impressos reproduzidos em papel ou de forma digital, ou por qualquer outro meio conhecido ou
gue venha a ser inventado, e de a divulgar através de repositorios cientificos e de admitir a sua
copia e distribuicdo com objetivos educacionais ou de investigagdo, ndo comerciais, desde que
seja dado crédito ao autor e editor.



“O maior perigo, para a maioria de nés, ndo esta em definir o nosso objetivo
muito alto e ficarmos aquém, esta na definicdo do nosso objetivo muito baixo, e
alcancarmos a meta.”

-Michelangel


https://www.pensador.com/autor/michelangelo/

Agradecimentos

Aos meus Pais, pois foram a For¢a motriz que incansavelmente foi empurrando este barco
de progresso, na imensiddo e hostilidade que pode ser o mar do percurso académico e
profissional. A eles, sendo as pessoas mais lutadoras que até hoje conheci, dedico este trabalho
e a conquista desta etapa. Ainda assim, ndo ha numero de dissertagfes e cursos que consiga
igualar o vosso sacrificio, perseveranca, amizade e espirito indomavel perante esta vida e os
desafios que ela vos imp0s até ao presente.

Aos AvOs pelo apoio aos meus Pais, e por me terem passado histérias de vida, cheias de
valor, que demonstram a importancia do nunca desistir e cujo sacrificio que carregaram, me
permitiu hoje concretizar este objetivo.

Aos amigos e meus conterrdneos. Crescer numa pequena localidade eleva amizades ao
expoente familiar. Ainda que com a distancia e falta de tempo pelo meio, a amizade e a
preocupacdo nunca foram esquecidas. Um muito obrigado a estes, que ndo deixaram de ser
intervenientes na constru¢do da personalidade que hoje tenho, ainda que tenham contribuido
para a desconstrucdo dessa grande glandula que se encontra no lado direito do abdomen. Um
obrigado em especial aos camaradas: David Jesus, Francisco Bento, Pedro Ropio e André
Farrica.

Aos amigos e colegas de Universidade, cujos ombros foram de ferro nas alturas mais
sofridas. A camaradagem vivida durante este percurso foi indiscritivel, levando a um sentimento
de que se deixou todo um novo seio familiar para trds, mas erroneamente, pois cada “adeus”
sera sempre um “até ja”. Um especial obrigado ao David Enock e ao Pedro Neto e aos meus
eternos amigos e companheiros de projeto: Manuel Raposo, Rui Liberato e Jodo Lopes.

-Estas séo as minhas mais puras fontes de motivacao.

Ao Engenheiro Jorge Fernandes da Sofarimex. E redutor dizer apenas que cumpriu com
distingdo com o seu papel de orientador, sendo que é alguém com uma capacidade eximia para
ver alem das coisas. Viu, que para alem de uma tese, este estudo deveria ser uma aprendizagem
e uma troca de ideias constante. Viu que, para alem de um estagio, este periodo deveria ser uma
oportunidade de passagem de conhecimento e valores essenciais a vida profissional de um
futuro Engenheiro Quimico. E eu, vejo nele um exemplo a seguir.

Ao Professor Méario Eusébio. Nos seus conselhos e reparos vem espelhada a realidade do
mundo profissional. O seu conhecimento e experiéncia aliados & sua disponibilidade para ajudar
que vai “alem fronteiras”, foram fundamentais a concretizagao deste objetivo. Sinto-me grato por
ter tido a oportunidade deste professor, iconico no curso de Engenharia Quimica, ter sido o meu
orientador da dissertacdo de mestrado.

Um especial obrigado & Dra. Gabriela Lourenco, por me ter concedido esta grande
oportunidade e ter aceite ser arguente desta Dissertacao.

A todos os colaboradores da empresa que, para me ajudar, tiraram qualquer pedaco que
fosse preciso do seu tempo e o fizeram com o maior bom grado, um muito obrigado. Eles séo a
Sofarimex.



Resumo

Assegurar a validade das condi¢cdes de armazenamento e manuseamento das matérias
primas constitui uma boa pratica de fabrico por parte das empresas e permite comtemplar as
exigéncias legais europeias em vigor. A melhor forma de validar estas condi¢cdes € a realizacédo
de avaliacdes de risco, que permitam estudar a probabilidade de ocorréncia e a gravidade de
situagBes adversas a qualidade dos produtos e & seguranca dos trabalhadores.

Este trabalho tem como objetivo a validacdo das condicbes de armazenamento e
manipulagdo das matérias primas farmacéuticas utilizadas pela empresa, mediante a realizagao
de duas avalia¢des qualitativas de risco, tendo por base as informacgdes presentes nas fichas de
dados de seguranc¢a das matérias primas.

No que diz respeito ao armazenamento das matérias primas, os principais fatores de risco
identificados foram:

- A temperatura de armazenamento das matérias primas
- A humidade relativa de armazenamento das matérias primas

No que diz respeito ao manuseamento das matérias primas, os principais fatores de risco
identificados foram:

- A toxicidade das matérias primas
- O tempo de exposicao as matérias primas

As avaliagcbes de risco, baseadas na modificacdo da metodologia FMEA, identificaram
condi¢cdes de armazenamento e manuseamento de matérias primas com risco insignificante e
pouco significante. Os levantamentos de dados necessarios & realiza¢do das andlises permitiram
a atualizagdo das bases de dados da empresa e a realizagao de estudos estatisticos elucidativos
da possibilidade de ocorréncia de eventos adversos. Recorreram-se a métodos auxiliares para a
constituicdo dos parémetros das analises, entre 0s quais é de destacar a classificacdo de
perigosidade OEB, que permitira aos colaboradores da empresa classificar uma matéria prima
em pouco tempo com recurso aos dados disponiveis na empresa.

Conclui-se, pelos resultados das avaliagdes, que as condicbes de armazenamento e
manuseamento das matérias primas na Sofarimex, sdo validas. Ainda assim, ndo se pode afirmar
gue, futuramente, estas condi¢cdes garantem a Qualidade das matérias primas e a Seguranga
dos trabalhadores. Foram por isso tida em conta, e avaliada em termos de custo-beneficio, a
implementacao das seguintes medidas de reduc¢éo de risco:

- Reforgo do isolamento do Armazém.
- Instalagdo de sistemas de climatizagdo no Armazém.

- Restricdo nas localizacdes de armazenamento das matérias primas com maior risco,
através do sistema SAP.



- Passagem para camara frigorifica das matérias primas com especificacdo para
armazenamento a temperaturas entre 2-8°C

- Uso de equipamentos de protecdo respiratéria de respiragdo autbnoma no
manuseamento das matérias primas, em alternativa ao uso de mascaras descartaveis.

Palavras-chave: Avaliacdo de Risco, Validacéo, Seguranca, Qualidade, FMEA, OEB.
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Abstract

Ensuring the validity of the storage and handling conditions of raw materials is considered
a good manufacturing practice and allows the companies to comply with current European legal
requirements. The best way to validate these conditions is to conduct risk assessments to study
the likelihood of occurrence and the severity of adverse situations to the quality of the product
and the safety of the workers.

This master's dissertation aims to validate the storage and handling conditions of the
pharmaceutical raw materials used by the company, by conducting two theoretical risk
assessments, based on the information contained in the raw materials safety data sheets.
Regarding the storage of raw materials, the main risk factors identified were:

- Raw material storage temperature.

- Relative humidity of raw material storage.

Regarding the handling of raw materials, the main risk factors identified were:
- The toxicity of the raw materials.

- The exposure time to raw materials.

The risk assessments, based on the modification of the FMEA methodology, identified
conditions of storage and handling of materials with insignificant and low significant risks. The
data gathering necessary for the analysis allowed the updating of the company's databases and
the accomplishment of statutory studies that illustrate the possibility of adverse events. Auxiliary
methods were used for the constitution of the analysis parameters, among which is the OEB
hazard classification, which will allow the company's employees to classify a raw material in a
short time using the data available in the company.

It can be concluded from the evaluation results that the storage and handling conditions of
the raw materials at Sofarimex are valid. Still, it cannot be said that, in the future, these conditions
guarantee the quality of raw materials and the safety of the workers. Therefore, the following risk
mitigation measures were considered and evaluated in terms of cost-effectiveness:

- Reinforcement of the warehouse insulation.
- Installation of climatization systems in the warehouse.
- Restriction in the storage locations of the riskiest raw materials, using the SAP system.

- Cold room passage of raw materials with specification for storage at temperatures between 2-
8°C.

- Use of self-contained breathing apparatus for the handling of raw materials as an alternative to
the use of disposable masks.

Key words: Risk Assessment, Validation, Safety, Quality, FMEA, OEB.
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Siglas e Acronimos

BPF - Boas Préaticas de Fabrico
CEP - Certificate of suitability
CLP — “Classification and Labeling of Products”

CQ - Controlo de qualidade

CSO Certificado de Solventes orgéanicos

DMF — Drug master file

DTQ — Departamento Técnico da Qualidade

Ea — Energia de Ativagéo

EDS - “Ending Determinant Score”

EPC — Equipamento de proteg&o cutanea

EPI — Equipamento de Protecdo Individual

EPO — Equipamento de Protecdo Ocular

EPR — Equipamento de protecdo respiratéria

EU — Unido Europeia

FDS - Ficha de Dados de Seguranca

FE — Frequéncia de Exposi¢éo

FEFO — Fist expired first out

HAZOP — “Hazard and operability Study”

ME Material de embalagem

MKT — “Mean Kinetic Temperature” ou Temperatura cinética média
MP — matérias primas

MSDS — Material Safety data Sheets

NIOSH — “National Institute for Occupacional Safety na Health”
OEB —“Occupacional Exposure Banding”

OEL -“Occupacional Exposure limit”

PHA — “Preliminary Hazard Analysis”

QAS — Qualidade, Ambiente e Seguranca

QRA — Quality risk assessment

SST — Segurancga e Saude no trabalho

TDS- “Total Determinant Score”



Tint — Temperatura interior

TMA — Tempo médio de Armazenamento
Tmax — Temperatura maxima

TMEO — Tempo médio de exposigdo por ordem

TSCA — Toxic substances control act
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Definicdes

Agente quimico - Qualquer elemento ou composto quimico a que o trabalhador pode ficar
exposto no decurso da sua atividade laboral

Alopecia — Perda de cabelo ou pelo corporal

Bulk — Produto que tenha completado todas as operac¢6es de fabrico.

Condi¢6es Normais — condigBes ambientais espectaveis

Dataloggers - Sondas que registam dados de temperatura e humidade relativa.

Estabilidade — Conformidade do produto com as especificacées aprovadas no momento da sua
producéo.

Farmacopeia Europeia - Uma farmacopeia é um conjunto de informacgdes técnicas que retratam
a nomenclatura das substéncias, dos medicamentos basicos (principios ativos e coadjuvantes),
requisitos de qualidade, insumos, compostos e equipamentos farmacéuticos

Farmacoteca — Arquivo de amostras e dados da Sofarimex

Higroscopia — propriedade que certos materiais possuem de absorver agua. Propensao a
absorc¢édo de agua.

Hipersensibilizag@o — Reagdes excessivas e indesejaveis produzidas pelo sistema imunitario

Humidade Relativa — Medida da humidade presente no ar. Quantidade total, em percentagem,
da humidade que o ar consegue reter.

Mutagenicidade - propriedade que um agente, substancia ou fenémeno, de ser capaz de induzir
ou aumentar a frequéncia de mutag&o num organismo

Necrose - estado de morte de um tecido ou parte dele num organismo vivo

Processo em circuito fechado — Processo no qual as matérias primas estao totalmente isoladas
do ambiente exterior

Produtos estéreis — Formas farmacéuticas isentas de microrganismos viaveis
Stock — Quantidade de matérias primas que a empresa possui

Temperatura cinética média — Temperatura isotérmica de armazenagem que simula os efeitos
nado-isotérmicos da variagdo de temperatura de armazenagem, durante um periodo de 52
semanas.

Tempo de exposicao relativo — Fragdo do tempo total de trabalho a que um trabalhador esta
exposto a uma determinada matéria prima

Testes in vitro — Ensaios biolégicos realizados fora dos sistemas vivos

Testes in vivo — Ensaios realizados em tecidos vivos de organismos vivos.
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Enquadramento da Dissertacao

Na busca pela realizacéo dos seus objetivos, as empresas expdem-se a inUmeros riscos
que podem ser impeditivos do cumprimento dos mesmos [1]. Estar sujeito a riscos € inevitavel,
mas o bom funcionamento e sucesso de uma empresa ou organizacdo sé poderdo ser
conquistados se esses riscos forem devidamente geridos. O processo de gestdo do risco age
como um auxiliar nas tomadas de decisdo, tendo em conta a incerteza e possibilidade de
acontecimentos ou circunstancias futuras (intencionais ou ndo intencionais), assim como o0s seus
impactos sobre 0s objetivos a que as empresas se propdem [1].

Cabe entdo as organizac¢des pOr em pratica processos de gestéo de risco eficientes, que

devem passar pelas seguintes etapas:
’ Identificar

Definir objetivos oS RISCOS

Monitorizacdo da Avaliar os
Performance Riscos

Implementar Realizar planos de
Planos de ACAO
acao ¢

Figura 1.7 Esquema de Gestdo de Risco



A industria farmacéutica surgiu entre o final do século XIX e o inicio do século XX, e desde ai se
tem mantido como uma atividade licenciada para pesquisar, desenvolver, comercializar e
distribuir medicamentos [3]. Apenas o detentor de uma autorizacdo de fabrico pode fabricar
produtos farmacéuticos de modo a garantir que estdo aptos para o uso a que se destinam, que
cumpram os requisitos da Autorizacé@o de Introdugcdo no Mercado (AIM) e que ndo cologquem o
consumidor em risco devido a seguranca, qualidade ou eficacia [4]. Os processos de produc¢do
na industria farmacéutica sdo um conjunto de operagdes que podem envolver contacto com
matérias perigosas ou potencialmente perigosas, pelo que, para alem da seguranca do
consumidor, deve ser assegurada também a seguran¢a dos demais operadores e colaboradores
integrantes das empresas. Para alcancar estes objetivos de qualidade e seguranca de forma
confiavel, deve existir um sistema corretamente implementado de Garantia da Qualidade e
Seguranga, que incorpore e esteja em conformidade com as Boas Préticas de Fabrico (BPF),
Controlo de Qualidade e Gestdo de Risco [4]. Estes 3 conceitos estdo interligados,
constituindo uma triade que deve integrar com solidez as doutrinas de produgdo e
desenvolvimento na Indistria Farmacéutica.

De todos os riscos inerentes a producgédo farmacéutica, este estudo foca-se no risco da qualidade
das matérias primas, assim como no risco quimico que o manuseamento das mesmas representa
para os operadores intervenientes no processo de producéo dos farmacos. Recorre-se, para tal,
a avaliag@es tedricas que integram métodos qualitativos, adaptados & natureza da empresa e a
disponibilidade e viabilidade de aquisicao de dados, visando a maior abrangéncia possivel e
proximidade da realidade por parte das andlises.

1.1. Apresentacao da empresa

Inaugurada em 1994, a SOFARIMEX ¢é a empresa lider de fabrico de medicamentos em Portugal,
com 100% do capital social pertencente ao grupo farmacéutico portugués AZEVEDOS, sendo
também um dos maiores produtores ibéricos de liofilizados com uma capacidade atual de 9
milhdes de unidades por ano.

THEGEST

Holding Company

Sofarimex Azevedos DLA Laboris Medis Sogefarm
CMO / CRO MAH / M&S Logistics Trading Logistics MIZ Pharmacies MZ

Figura 1.2 Estrutura Grupo Azevedos

Com um portfélio superior a 650 produtos, a Sofarimex exporta para os cinco continentes
75% dos seus produtos fabricados.



O Sistema Integrado de Gestao da SOFARIMEX esta estruturado de modo a satisfazer os
referenciais normativos NP EN ISO 9001:2015, NP EN ISO 14001:2015, NP 4397:2008 e
OHSAS 18001:2007 abrangendo as areas da Qualidade, Ambiente e Seguranca e Saude no
Trabalho.

Dotada de um nivel tecnoldgico avancado, a SOFARIMEX é especialista na producéo
farmacéutica de pequenas e médias séries a escala europeia. Esta fabrica possui grande
flexibilidade produtiva produzindo varias formas farmacéuticas nomeadamente sélidos (pds,
granulados, comprimidos, comprimidos revestidos, drageias e capsulas), liquidos (xaropes,
solucdes, suspensdes e solutos), pastosos (pomadas e cremes) e estéreis (colirios, injetaveis
liquidos de pequeno volume e liofilizados).

A producdo de liofilizados € um processo com grandes vantagens na qualidade dos
medicamentos, mas é também o de maior exigéncia tecnoldgica para as empresas produtoras.
Os elevados custos do investimento e manutencao dos equipamentos, assim como 0s requisitos
de qualidade do ar e qualificacdo das equipas de trabalho, justificam o elevado nivel de procura
que o mercado dirige a esta forma farmacéutica com vantagens acrescidas. Com uma
capacidade instalada de 90 milhdes de unidades, laborando em 2 turnos, a organizacdo da
unidade fabril da Sofarimex permite alargar o periodo de funcionamento a 3 turnos se as
necessidades do mercado assim o exigirem.

Com uma importante carteira de clientes da qual se destacam: Sanofi-Aventis,
GlaxoSmithKline, Novartis, Acino, Virbac, Menarini, Rotapharm, AET, Farmaprojects e GES, a
Sofarimex produz na sua fabrica mais de 20% da produ¢cdo de medicamentos em Portugal, e
exporta para os diferentes continentes mais de 60% da sua produgéo.

Figura 1.3 Unidade Fabril Sofarimex

Adicionalmente, a Sofarimex é sujeita a inspecdes periddicas por parte das entidades
oficiais de saude estando a sua atividade sujeita a supervisdo da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude I.P. (INFARMED):

* Certifica o cumprimento das Boas Praticas de Fabrico para Medicamentos para uso
humano;

+ Certifica o cumprimento das Boas Praticas de Fabrico para Medicamentos para uso
experimental;

* Autoriza o fabrico de medicamentos para uso humano;



Autoriza o fabrico de medicamentos para uso experimental e a inspecdes periddicas por
parte da Direcdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria (DGAV), que:

» Certifica o cumprimento das Boas Praticas de Fabrico para Medicamentos veterinarios;
* Autoriza o fabrico de medicamentos para uso veterinario

O Sistema de Gestédo da Qualidade da SOFARIMEX esta integrado com o Sistema de
Gestdo Ambiental e o Sistema de Gestdo da Seguranca e Saude no Trabalho, constituindo o
Sistema Integrado de Gestéo (SIG).

O Sistema Integrado de Gestdo da SOFARIMEX esta estruturado de modo a satisfazer os
referenciais normativos [12]:

« EUDRALEX Volume 4, Good Manufacturing Practice Guidelines Part | - Basic
Requirements for Medicinal Products;

* EUDRALEX Volume 4, Good Manufacturing Practice Guidelines Part Il - Q10, Note for
Guidance on Pharmaceutical Quality System;

* NP EN I1SO 9001:2015;
* NP EN ISO 14001:2015;
* NP 4397:2008;
* OHSAS 18001:2007
Comissio da Qualidade,

Ambiente e Sadde e Seguranga
no Trabalho

(Gestdo de Topo)

Direg3o Técnica e da

Qualidade

Areas Operacionais

Figura 1.4 Manutencdo do Sistema de Gestdo da Qualidade [12]



1.2 Objetivos e Bases do Estudo

Esta dissertacdo assenta em dois pilares fundamentais:
1° - Uma Avaliacéo de Risco as condicBes de armazenamento das matérias primas.
2° - Uma Analise de Risco ao manuseamento das matérias primas.

A base do estudo foca-se na informacéo proveniente das fichas de seguran¢ca (MSDS) de cada
matéria prima em estudo, nomeadamente nos capitulos integrantes das mesmas que dizem
respeito a:

e Identificag&o de Perigos

e Condicbes de armazenamento
e Manipulacdo e exposigéo

e Informacéo Toxicoldgica

Com a 12 Avaliacdo de risco pretende-se validar as condicBes de armazenamento das
matérias primas. Com a 22 Avaliagdo de Risco pretende-se avaliar as condi¢es de exposicao
as matérias primas durante as tarefas de fabrico de produtos farmacéuticos em funcdo da
protecdo dos operadores. Apos a conclusdo das Avaliagcdes e com base nos resultados obtidos,
tem-se como objetivo apresentar medidas e solugBes que diminuam o0s respetivos riscos, assim
como avaliar a viabilidade de implementagc&o das mesmas.

1.3 Gestdo das Matérias Primas e Processo de Producéao

Este capitulo ira abordar o enquadramento das matérias primas na indastria farmacéutica,
neste estudo, assim como na empresa em que 0 mesmo se realiza.

Matérias Primas

A norma Q7 do ICH (International Council for Harmonization) define matéria prima como
qualquer substancia, seja ela um reagente, solvente ou substancia ativa que seja empregue na
producdo de um medicamento, quer permaneca inalteravel quer se modifique ou desapareca no
decurso do processo de producao [17].

De um modo geral, na indastria farmacéutica, as matérias primas podem classificar-se
quanto & sua tipologia em:

e Principios Ativos farmacéuticos ou API’s
e Excipientes

Um API é qualquer substancia ou mistura de substancias destinada a ser utilizada no
fabrico de um medicamento com a finalidade de exercer uma agdo farmacolégica, imunoldgica
ou metabdlica no paciente [5]. Por outro lado, os excipientes séo substancias ou misturas de
substancias farmacologicamente inativas com o objetivo de “transportar” o principio ativo,
fornecendo volume, facilitando a absorgdo do farmaco, proporcionando estabilidade quimica e
prevenindo a desnaturacdo dos farmacos [6]. Os excipientes farmacéuticos, por norma, sao
matérias primas de baixo custo, estaveis, e inertes na natureza. Os excipientes sdo utilizados
em diversos medicamentos como comprimidos, liquidos orais, inaladores, implantes e injecdes,



entre outros [7]. Neste estudo foi considerada uma terceira tipologia de matéria prima, as
capsulas de gelatina, que sdo um excipiente utilizado no fabrico de medicamentos encapsulados
por parte da empresa.

Tendo em conta as suas caracteristicas e fungdes na constituicdo dum farmaco, os
principios ativos sdo, por norma, mais caros que 0s excipientes, levando a que seja necessario
um maior acompanhamento no que diz respeito ao controlo da sua qualidade e a monitorizagédo
das suas condi¢c6es de armazenamento, visando ndo s6 a qualidade do produto final mas
também salvaguardar a empresa de incorrer em custos acrescidos e desnecessarios.

Os API’s apresentam também, de um modo geral, um peso maior do que 0s excipientes
no que diz respeito a riscos quimicos associados ao seu manuseamento, na medida em que sédo
substancias que tém uma acdo direta na salde humana. Dependendo da sua natureza,
quantidades e concentracbes manipuladas, assim como condicdes de manipulacdo, podem
constituir um perigo a salde dos operadores que as manuseiam.

As matérias primas da Sofarimex caracterizam-se quanto ao seu estado fisico em:

= Substancias Pastosas
= Sdlidos
e Granulados
e Pds Cristalinos
e POs Finos
= Liquidos
e \Volateis
e Nao Volateis

Softwares de Gestdo da Empresa

A empresa em estudo recorre a softwares de gestdo e controlo documental que séo
indispenséveis para a gestdo das matérias primas e processos de producdo. Esses softwares
foram imprescindiveis para a realiza¢do deste estudo na medida em que foram as principais
fontes para os levantamentos de dados que potenciaram a realizagdo das analises assim como
0 estudo da empresa, e estes sao:

e SAP - Sistema integrado de gestdo global para processamento de dados
e Achiver — Sistema de gestdo e controlo documental

e GIDOC - Software de Gestao da Informacao documental

e LIMS - Sistema informatico de gestdo de Laboratério.

e EMS - Sistema de Monitoriza¢@o das condi¢cdes ambiente

No que diz respeito a tudo o que envolve as matérias primas e a sua gestao na empresa,
podemos encontrar:

No SAP:

e Relatdrios de Movimentos de Matérias Primas
e Listas de Fornecedores Aprovados
e Stockagem de matérias primas por lote



e Localizagao de armazenamento de matérias primas
e Relatérios de Controlo de Qualidade das Matérias Primas
e Faturacéo

No Achiever:

¢ Fichas de Seguranca das Matérias Primas

¢ Relatorios de Andlise de Risco

¢ Relatorios de testes de estabilidade acelerada

e Relatorios de monitorizagdo das condicdes de armazenamento e respetivos
mapeamentos

e Protocolos de Gestdo da Seguranca (Lista de Equipamentos de Protecao
individual)

No GIDOC podemos encontrar as instrugdes de trabalho para producéo dos farmacos que
contém informacado acerca das matérias primas que entram na produc¢éo de cada farmaco, assim
como uma descricdo de todos os processos intervenientes na produgdo e equipamentos
utilizados na mesma.

Controlo da Qualidade das Matérias Primas

Os controlos laboratoriais sdo uma parte integrante das Boas Praticas de Fabrico (BPF),
e no que diz respeito as matérias primas, estes controlos compreendem andlises de identidade,
pureza, contelido e estabilidade quimica.

O controlo de qualidade realizado nos laboratérios de matéria prima da empresa é
responsavel por todas as analises fisico-quimicas e microbiolégicas de forma a certificar que as
matérias primas apresentam a qualidade requerida. As andlises a serem realizadas pelo controlo
séo apresentadas nas normas de andlise e, assim sendo, cada matéria prima apresenta uma
norma de analise criada pelo setor regulamentar baseada na documentagéo do cliente e na
farmacopeia europeia em vigor. As normas de analise sdo obrigatérias e sem elas nao é possivel
realizar as analises que comprovam a qualidade das matérias primas. O Setor Regulamentar da
empresa é o criador do modelo-base para o boletim de andlise com as analises a efetuar e as
especificagcdes em software interno LIMS. O Fabrico de um farmaco s6 podera ter inicio apés a
confirmacédo de que todas as matérias primas e restantes materiais intervenientes no processo
estdo analisados.

ApOs a realizacao das analises no laboratério, os seus resultados sdo introduzidos no
software LIMS para que seja efetuada a verificacdo do intervalo de especificacdo. Este software
possui uma interface com o SAP que liberta as matérias primas em quarentena para o fabrico
apos a aprovacao do colaborador responsavel pela qualidade. Na figura 1.5 esta representado
num esquema o processo de andlise das matérias primas na empresa.



Normas de andlise e Reclamacao ao

procedimentos de trabalho Fornecedor

Laboratério de
Amostragem Controlo de Andlises

Aprovagéo

LIMS?

Qualidade

Libertacéo do
material em SAP

Figura 1.5 Procedimento de andélise das matérias primas

As avaliagdes de risco & qualidade das matérias primas servem nao so6 para validar as
analises realizadas as mesmas, mas também para definir a periodicidade de analises
necessérias a realizar. Existe, na empresa, um programa de reducéo de andlises que tem como
objetivo estabelecer parcerias com fornecedores de matérias primas, por forma a aumentar a
sua qualidade, reduzir o tempo e o custo das andlises e fomentar a libertacdo das matérias
primas para produc¢do. Os ensaios que constam nas especificagcbes das matérias primas que nao
tenham sido efetuadas pelos fornecedores, sdo sempre efetuadas pela empresa.

Aquisicdo das Matérias Primas e Gestdo de Fornecedores

Para que seja possivel a compra de uma determinada matéria prima é necessario que
exista um fornecedor aprovado, caso contrario é necessario recorrer ao procedimento de sele¢éo
de fornecedores. Os pedidos de compra das matérias primas sao realizados pelos colaboradores
da Sofarimex, recorrendo ao software SAP, e sdo sempre aprovados pelo responsavel de setor
de departamento. Caso o valor seja superior a um limite definido, & necesséria a aprovacao por
parte do diretor geral ou do conselho de administragdo da empresa [9].

O departamento de compras é responsavel por seguir todo o processo de encomenda das
matérias primas até a sua rece¢do no armazém da empresa. As encomendas das matérias
primas sdo efetuadas consoante o prazo de entrega das mesmas, sendo que este €, em média,
de cerca de 60 dias.

Caso os fornecedores de matérias primas obtenham a classificagdo de aprovacdo em
sistema SAP, estes sdo inseridos na lista de fornecedores aprovados do sistema. Para que isto
se realize é necessario que os fornecedores apresentem [9]:

Qualidade no fornecimento
e Cumpram os prazos de entrega definidos

Respeitem as quantidades de matéria prima definidas na ordem de compra

Para que um fornecedor seja considerado como qualificado é necessario que apresente
um bom historial de desempenho, evidencia de resultados equiparaveis aos resultados do



certificado de analise do fabricante, certificado com sistemas de gestéo da qualidade, ambiente
e seguranca e que apresente resultados satisfatérios nas auditorias efetuadas aos seus
sistemas de qualidade. Os fornecedores Aprovados devem ser auditados pelo menos uma vez
antes de serem incluidos no estado Qualificado e, posteriormente, num intervalo regular de 3
anos no caso de fabricantes de substancias ativas e 5 anos no caso de fabricantes de
excipientes), excetuando no caso de o cliente fornecer o relatério de auditoria. O Programa de
Auditorias a Fornecedores tem inputs dos resultados das Avaliaces de Risco efetuadas e de
acordo com as necessidades regulamentares dos clientes (nomeadamente no que respeita a
auditorias a fabricantes de APIs) [9].

As matérias primas adquiridas a partir de fornecedores qualificados ou clientes da
empresa podem, assim, entrar no programa de reducdo de andlises.A compra das matérias
primas aos fabricantes tem de estar de acordo com a Autorizacdo de Introducdo no Mercado
(AIM) do produto farmacéutico cujo processo de fabrico requer a utilizacdo dessas MP. A partir
do momento em que se comeca a produzir um farmaco utilizando determinadas matérias primas,
€ necesséria uma AIM para que o produto possa ser comercializado e disponibilizado para
prescricdo e dispensa. Os medicamentos de uso humano sdo alvo de um processo de avaliagédo
rigoroso realizado pelo Infarmed [10]. O grande objetivo desta avaliacdo é determinar a relagédo
risco-beneficio e verificar que 0 mesmo medicamento garante a qualidade (se foram cumpridas
as Boas Praticas Laboratoriais e se estdo previstas as condi¢des de aplicacéo das Boas Préticas
de Fabrico), seguranca (se provou ser seguro em termos de toxicidade) e eficacia
(demonstracdo dos resultados que confirma os efeitos para o fim a que se destina). Se todas as
condigdes forem cumpridas, entdo o medicamento obtém a sua AIM [10].

Investigacao e Ensaios

Desenvolvimento Clinicos Distribuicao

Utilizagao
e
consumo

Prescricao
e dispensa

Figura 1.6 Fases do ciclo de vida de um medicamento para uso humano

Possuindo essa AIM, o farmaco tera obrigatoriamente de ser sempre fabricado com as
mesmas matérias primas, caso contrario sera necessario obter uma nova AIM.

Os clientes da empresa sdo detentores de AIM e, portanto, requisitam (principalmente
quando se trata de API) o uso de matérias primas especificas na produgcédo dos farmacos que
compram a empresa. O detentor de AIM possui um dossié de produto e pode ser responséavel
pelo fabrico (Sofarimex) ou subcontratar uma empresa (clientes da Sofarimex) [8]. Em muitos
casos, esses clientes sao proprietarios das MP, comprando as mesmas a fornecedores
especificos e procedendo posteriormente ao envio das MP para a empresa para que a mesma
possa produzir os farmacos que iram ser adquiridos pelos clientes. A empresa fica assim limitada
a utilizac@o dessas matérias primas nos processos de producao desses farmacos. Na figura 1.7



€ possivel observar um esquema que ilustra o processo de aquisicdo de matérias primas e

gestédo de fornecedores na empresa:

Matérias Primas

y

Sofarimex

Compra das Matérias
Primas

De acordo
com AIM?

A4

Cliente

Detentor de AIM

especifico

Compra de MP especifica a fornecedor

Fornecedor

Obter AIM para o produto
Farmacéutico utilizando Nova
MP

Aprovado?

Existe Registo

\ 4

Processo de Selecéo de
Fornecedores

Consulta de mercado tendo em conta:

Informatico?

Emisséo do pedido de <

> = Lista de Fornecedores aprovados

= Especifica¢cdes do Material
> Pol|'tica de compras estabelecida

l

compra em SAP

Verificacdo do Pedido de

Atualizag&o do Registo
informéatico

Compra

Submissé&o do Pedido
de Compra e Aprovacéao

Figura 1.7 Processo de aquisicdo de matérias primas e gestio de fornecedores
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O processo de selecdo de fornecedores apresenta requisitos a nivel da Qualidade,
Ambiente e Seguranca e Salde no Trabalho. Os requisitos de selecdo e compra de
fornecedores de matérias primas séo [11]:

No que diz respeito & Qualidade:

CEP ou DMF

Ficha de Especificacdo

Certificado de Risco

Certificado de solventes organicos

Certificado de cumprimento das BPF

Certificado de Conformidade (Requisito para API’s com origem em paises que
néo pertencem & UE)

Evidéncia do registo na autoridade competente do Estado Membro onde se
encontram estabelecidos

Questionario de avaliacdo do Sistema da QAS do fornecedor

Amostras conformes com as especificagdes da Sofarimex

Em termos de Requisitos ambientais e de SST, é necessario que os fornecedores
apresentem Fichas de dados de Seguranca de acordo com a Regulamentacdo Europeia em

vigor.

Apos o envio das matérias primas por parte dos fornecedores, e a sua rece¢ao por parte
da Sofarimex, da-se inicio ao processo de armazenamento:

Rececéo Amostragem Armazenamento

Figura 1.8 Processos antecedentes ao armazenamento

Armazenamento das Matérias Primas

O Armazém da empresa funciona em 2 turnos, possuindo um chefe de setor que é o
responsavel do armazém e 12 colaboradores.

Na sua totalidade, o Armazém tem uma area de 3520 m? e divide-se quatro zonas:
Rececéo de materiais, amostragem, armazenamento geral e expedicdo [12].

Na Sofarimex, as matérias primas podem ser armazenadas em 3 sitos na zona de
Armazenamento geral, apds a sua aquisi¢ao:

No Armazém Manual
No piso 0 (junto ao solo)
Na Camara frigorifica
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A localizagdo das matérias primas € definida consoante as especificagcdes dos seus rotulos
e Fichas de Dados de Seguranca, nos resultados dos testes de estabilidade e Andlises de
Risco efetuadas [15]:

e Matérias Primas que apresentem uma especificacdo de temperatura de
armazenamento a acima de 15 °C, ou que ndo apresentem qualquer especificacéo
de temperatura de armazenamento nas suas MSDS, sdo armazenadas no
Armazém Manual.

e As capsulas de gelatina séo armazenadas no piso 0, junto ao solo.

e Matérias Primas que apresentem uma especificacdo de temperatura de
armazenamento a baixo de 15 °C nas suas MSDS, sdo armazenadas em Camara
Frigorifica, com temperatura controlada de 2-8°C.

A figura 1.9 ilustra a planta do armazém na sua totalidade:

Armazém Manual

Figura 1.9 - Planta do Armazém da Sofarimex

A monitorizagdo constante de temperatura e humidade relativa do ar no armazém da
empresa (assim como na produgéo e controlo de qualidade), em tempo real, € efectuada através
do sistema de monitorizagdo ambiental EMS (Enviromental Monitorization System),
apresentando as seguintes caracteristicas fundamentais:

+ O registo histérico da informagéo recolhida, quer a nivel de controladores, quer a nivel
do computador central.

» A amostragem, em sinépticos dinamicos criados para o efeito, dos valores em tempo real
das variaveis de temperatura e humidade relativa.
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* O gerar de relatorios, diarios e semanais, reportando em formato desenvolvido para o
efeito, das condicdes de temperatura e humidade relativa respeitantes as areas de producao,
controlo de qualidade e armazenagem.

+» O enviar de alarmes, via e-mail, sinalizando valores fora dos limites de especifica¢éo.

Caso os limites de aceitacéo definidos sejam ultrapassados, devera ser aberto e aprovado
pela MEC (Microbiologia e Compliance) um relatério de desvio de acordo com os procedimentos
internos. Compete a DTQ (Direcgdo Técnica e Qualidade) avaliar o impacto das condi¢des
ambientais na qualidade dos produtos, assim como as acc¢des a tomar, em conjunto com a DEI
e os utilizadores das areas [66].

As matérias-primas sdo armazenadas e utilizadas de acordo com o método FEFO (First
Expired — First Out) ou “a Primeira a Expirar € a Primeira a Sair’ [12]. Este método consiste em
aplicar o principio de que os lotes de matérias primas cujo prazo de validade é mais curto, devem
ser 0s primeiros a ser utilizados nas ordens de producgéo e retirados do stock. A I6gica FEFO é
assim um método de rotagcdo de stock que permite & empresa minimizar a criacdo de residuos,
prevenir-se de gastos desnecessarios e manter a sua ergonomia funcional [13]. O Armazém
possui estantes, representadas pelas grelhas da figura 1.4, com 8 niveis de altura. As
localizagBes das matérias primas pelas varias estantes sao definidas consoante coordenadas
que se resumem a uma letra seguida de trés nimeros:

- As letras definem zonas especificas do armazém
-0 1° numero define a posicéo segundo a horizontal nessa zona.
-0 2° namero define o nivel de altura.

-O 3° numero define a posi¢do segundo a horizontal nessa zona.

A posicao em termos de coordenada que cada matéria prima deve ocupar no Armazém
Manual é atribuida de forma aleatéria pelo sistema SAP quando as matérias primas déo entrada
na empresa. As coordenadas destas localiza¢cdes encontram-se todas registadas no sistema por
cédigo de matéria prima.

Figura 1.710 Zona de Armazenagem de matérias primas no Armazém Manual
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Processos de Producéo e pontos de exposicéo

As varias partes do processo de fabrico da empresa passam por: Pesagem, Fabrico e
Acondicionamento. Na Sofarimex os farmacos sao produzidos recorrendo a uma receita pré-
definida no dossié do cliente, especificando que matérias primas e em que quantidade devem
ser utilizadas. Na figura seguinte é possivel observar-se um diagrama de operagdes que integra
todo o percurso das matérias primas desde que chegam 4 empresa até & sua transformacéo no
produto desejado:

Matéria

Prima

Zonade
rececao

Material de
Embalagem

iy

VPl

Zonade

Amostragem

Laboratério
CQ

vV Vv

Farmacoteca

b

Amostragem

vV Yy

Pesagem

1

lllllll’ Armazém ﬁ Expedicao

Legenda:
= Matérias Primas
== === Deyolugbes de MP
== Material de Embalagem
= = = = » Devolu¢des de ME
Produto acabado

m—— Bulk

-Pontos de exposicdo as
Matérias Primas

Acondicionamento

—
E S EEEEEEEEERSESR ZonadEDISpensa
de Materiais
A
&

Figura 1.11 Diagrama de Operagcées com identificacdo dos pontos de exposicdo as matérias primas

Na figura estdo também indicadas a vermelho as operac8es onde ocorre maioritariamente a
exposi¢cao as matérias primas por parte dos colaboradores da empresa. Sao estas
operacdes: a amostragem e a pesagem das matérias primas, e o fabrico dos produtos.
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- A amostragem é o processo de obtencdo de amostras dos lotes das matérias primas
consoante o plano de amostragem interno. Esta é realizada na empresa em duas salas de
amostragem com condi¢des especificas para a operacdo. A amostragem pode ser realizada por
3 colaboradores diferentes pertencentes aos turnos do Armazém.

As pesagens sdo também realizadas por 3 colaboradores com formacédo para tal,
seguindo os procedimentos internos. Existem 4 salas de pesagens, 3 delas iguais e com
balancas de diferentes configuracdes para pesar diferentes quantidades e outra sala utilizada
para pesar matérias primas de elevados volumes, e, portanto, de elevadas massas. Segundo o
procedimento interno, primeiramente devem ser pesados 0s excipientes e por fim os principios
ativos necessarios para o fabrico do produto. As salas de pesagem possuem condi¢des
especificas de humidade e temperatura e estdo sob fluxo laminar. Sdo realizadas verificacbes
diarias a limpeza e ao valor de pressao diferencial das salas, que tem de estar dentro dos limites
estipulados (quais?). Apds pesadas as matérias primas correspondentes a uma ordem de
producédo, e preenchida toda a documentacdo necesséria, o colaborador coloca as matérias
primas pesadas na zona de reagrupamento de materiais para que posteriormente entrem no
processo de fabrico.

O processo de Fabrico envolve a producdo de medicamentos para uso humano,
medicamentos para uso experimental e medicamentos para uso veterinario [12]:

e Fabrico de Medicamentos para Uso Humano e Uso Experimental:
o Produtos Estéreis
» Preparados Assepticamente
* Liquidos de Pequeno Volume
» Liofilizados
o Produtos N&o Estéreis
= Capsulas
= Liquidos para Uso Externo
= Liquidos para Uso Interno
= Qutras Formas Solidas
= Semi Solidos
= Comprimidos
e Fabrico de Medicamentos para Uso Veterinario
o Produtos N&o Estéreis
= Pastas Orais

= Comprimidos

Consoante o tipo de farmaco a ser produzido e a receita do cliente da empresa, existem
varios tipos de processos de producéo, com diferentes etapas, que podem envolver diferentes
graus de exposicdo as matérias primas por parte dos operadores. Seguidamente irdo ser
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apresentados os diagramas de processo de producdo para cada tipo de produto assim como
identificados (setas vermelhas) os tipos de processos onde ocorre exposicao as matérias primas:

e Liofilizados

[ Dissolucao I 'l Enchimento I '[ Liofilizacdo I > Capsulagem

Embalagem

Figura 1.12 Processo de produgdo de Liofilizados

e Medicamentos estéreis em liquidos de pequeno volume:
[ Dissolucéo I 'l Enchimento I ’ [ Fecho I > Rotulagem

Embalagem

Figura 1.13 Processo de produgdo de estéreis
O processo de dissolucédo consiste na formacdo de uma solugdo e envolve a adicdo das
matérias primas em recipientes especificos juntamente com agua ou solventes. Representa,

portanto, um ponto de exposi¢cdo dos operadores as matérias primas. O resto dos processos
dao-se em circuito fechado.

e Semi-solidos Nao-Estéreis (Pomadas, Cremes)

5 . Fecho N
Emulséo Enchimento ) Gravagéo
Bisnaga

[ Embalagem ]

Figura 1.74 Processo de produgdo de pomadas e cremes
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A mistura inicial das matérias primas, analogamente & dissolugédo, requer a adicao das mesmas
a um equipamento (misturadora), procedimento este que deixa os trabalhadores expostos as

matérias primas.

e Sdlidos Nao-Estéreis (Formas Unidose)

Por compresséo direta

»
»

Mistural 'l Granulacao I >| Secagem

Tamisacao [ Mistura final ]

A 4

[ Embalagem ]' | Compressao I

Figura 1.15 Processo de Producdo de Formas Unidose

« Comprimidos Revestidos

Por compresséao direta

[ Mistura I 'l Granulacgao ] » Tamisacao [ Mistura final ]

v

Revestimento por pelicula

t Compresséao

[ Embalagem

Revestimento agucarado

1

Figura 1.76 Processo de produgdo de comprimidos revestidos
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e Capsulas

Enchimento da mistura a seco

[ Mistura I 'l Granulacao I '

v

Tamisacao

Mistura final ]

[ Embalagem ] Enchimento

Figura 1.17 Processo de produ¢do de medicamentos em forma de capsulas

No que diz respeito & producéo de formas unidose, comprimidos revestidos e capsulas, os
locais criticos de exposi¢édo dos operadores as matérias primas séo, para alem da fase de adi¢ao
para mistura inicial, a fase de granulacéo e de calibragéo antecessoras da mistura final.

As misturas de pds podem ser obtidas por processos distintos realizados em varias etapas:
granulacdo a humido, compressdo direta e granulagdo a seco. No caso do processo de
compressédo direta, a exposicdo as matérias primas da-se apenas na fase de adicao para a
mistura inicial. O mesmo acontece na producdo de capsulas quando se realiza um enchimento
a seco.

A nivel de salas para este tipo de processos, a Sofarimex possui:

e 3 Salas de Granulagéo
e 2 Salas de Calibracéo
e 3 Salas de Revestimento

A granulacdo é um processo que tem por objetivo melhorar as propriedades de
compressibilidade e de fluxo de uma mistura de p6s. O processo de granulagao a himido envolve
a adicdo de um solvente ou 4gua a mistura de pos, com a finalidade de a humedecer ou promover
a dissolucéo parcial de um ou mais constituintes. Apés esta juncdo, o granulado formado sofre
um processo de secagem num equipamento especifico (secador). E de referir que o processo
de secagem, que envolve aumento de temperatura, respeita a estabilidade quimica das matérias
primas intervenientes. Algumas matérias primas antes de serem granuladas e secas, tém de
sofrer um processo de tamisacdo para desfazer pequenos aglomerados de matéria prima que
por qualquer razdo apresentam alguns bocados compactos, quando se deviam apresentar na
forma de p6 [14].

Um passo fundamental no processo apés a fase de secagem € a calibracéo dos pés e do
granulado, que tem como objetivo a obtencdo de uma granulometria homogénea na mistura.
Para que o produto intermédio tenha a qualidade e as caracteristicas desejadas, o controlo da
humidade da mistura é decisivo para que o processo de compressdo seja bem-sucedido. A
mistura de pds para compressao direta € um processo simplificado que consiste na calibragcéo e
mistura dos poés (principios ativos e excipientes). Como se tratam de pés diretamente

18



compressiveis, ndo necessitam de adicao de uma solugdo de granulacédo e a sua mistura pode
ser feita diretamente. Os pds previamente tamisados sdo misturados normalmente em
equipamentos especificos para o efeito. Estes equipamentos existem na Sofarimex com diversas
capacidades, permitindo a sua utilizagdo simultanea em lotes de diferentes matérias primas.
Durante a fase de mistura, ha fatores que devem ser periodicamente controlados para cumprir
com as especificacdes dos procedimentos de fabrico como é o caso da: velocidade do
misturador, do tempo de mistura, do fluxo da solugdo de granulagdo, da velocidade do
granulador, a temperatura e humidade de secagem e homogeneidade da mistura final. As
maquinas possuem equipamentos incorporados para colheita de amostras de pequenas
guantidades para que os colaboradores intervenientes no processo possam realizar analises a
humidade relativa da mistura. A temperatura é controlada através de células de temperatura que
estdo associadas a um sistema informatico. Este sistema fornece também ao operador, através
de um monitor todas as informacdes acerca dos fatores referidos e do estado da operacgéo.

Na Sofarimex existem vérias salas equipadas com misturadores, calibradores e
granuladores. Para cada um destes tipos de equipamentos existem varios modelos de varios
fabricantes, com os mesmos principios, mas diferentes concecdes e formas de operagédo. Ainda
que a exposi¢cdo as matérias primas na fase de adi¢cdo aos equipamentos de producdo seja
inevitdvel, durante as opera¢bes em cada equipamento pode n&o existir exposicdo pelo
isolamento das matérias primas apés o fecho do equipamento. Alguns modelos de
equipamentos, todavia, sdo desenhados para trabalhar abertos ou sem sistema de contencéo, o
que leva o operador a ter de participar diretamente na recolha da mistura durante o periodo de
operacgdo (caso da tamisa¢éo). No caso de as matérias primas serem pés finos, o cenério de
exposicdo pode tornar-se critico nestes regimes de operacdo na medida em que a concentragdo
das matérias primas no ambiente de trabalho ir4 ser superior.

As salas se produgcdo contém desempoeiradores que séo colocados junto aos
equipamentos aquando da adi¢do das matérias primas. Os desempoeiradores consistem em
mangueiras de succdo de ar e tém como objetivo diminuir a formacdo de poeiras das MP
adicionadas para mistura.

Existem camaras de fluxo laminar vertical e horizontal na zona de pesagens nao
concebidas ou validadas para protecdo dos operadores, mas podem conferir prote¢cdo consoante
a tipologia da matéria prima a ser manipulada.

Existe também numa das salas, um equipamento de camara isoladora destinado a
manipulagdo de substancias de maxima perigosidade.

Todos os operadores que trabalham na area de produgdo devem utilizar vestuario
adequado: touca e tapa barbas (se aplicavel), fato de macaco branco ou calgas e tlnica branca
e sapatos brancos com biqueira protetora. Consoante a funcdo a desempenhar, os operadores
devem complementar o vestuario com bata descartavel, luvas, mascara e EPI’s apresentados
nos procedimentos internos, 0s quais irdo ser, de seguida, descritos em maior detalhe.

Todas estas informacdes acerca das operacdes decorrentes na empresa foram obtidas
nao so recorrendo a literatura, mas também pelo acompanhamento de varios tipos de processos
durante o periodo deste estudo.
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Equipamentos de Protecao Individual Utilizados na Sofarimex

Os colaboradores que desempenham tarefas de Amostragem, Pesagem e Fabrico,
equipam-se de acordo com a figura 2.19 [62]

POS

3M 9332

k) LIQUIDOS
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Aromas)

3M 9814

SOLVENTES
ORGANICOS,
Acidos Volateis,
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ou 7000

$

f
t

+ 598 4+

&y a
3M 2790A Fato Tyvek

&6

Filtro 3M 6059
ABEK1

Alcool Isopropilico
Isopropanol
Alcool Puro ou
Absoluto

Acido Cloridrico
Acetato de Etilo I
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Acetona Fato Tyvek
Cloreto de Metileno
Cloroférmio b
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Absoluto Acido Cloridrico
Acetato de Etilo Acetona

Hidréxido de  Sédio
Hipoclorito de  Sédio
Acido Fosférioco

Acido Propionico

Figura 1.18 EPIs utilizados na Sofarimex para as diferentes operagcdes de manuseamento das matérias primas

Apos a utilizagdo dos EPI’s os colaboradores deverdo proceder a sua limpeza e guarda-
los em local adequado de forma a garantir o seu bom estado de conservacao.
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Introducao

Conceitos Gerais

O Risco é considerado como a chance que algo ou alguém tem de ser afetado de um
modo adverso pelo perigo, enquanto que o Perigo se define como qualquer fonte potencial de
um evento indesejavel que podera trazer dano [1].

O Dano, carateriza-se como sendo uma lesdo fisica ou dano para saude, bens ou
ambiente [16]. Perigo &, assim, uma ou mais condi¢des que tém o perfil de causar ou contribuir
para que o Risco aconteca. Nao se mede e ndo ha como eliminar o Risco. O Risco € um evento,
ele esté 14 e pode acontecer a qualquer momento [2].

Assim, numa abordagem mais focada neste estudo, o risco pode também ser definido
como a medicdo da probabilidade e da severidade dos efeitos adversos desses eventos
indesejaveis.

Existem vérios tipos de Riscos na Industria Quimica, sendo que este estudo se foca na
Avaliacdo de Risco Ocupacional (Quimico) e na Avaliacdo de Risco de Qualidade.

Risco da Qualidade

A Qualidade do Produto na industria farmacéutica depende de diversos fatores, entre eles,
a Qualidade das matérias primas utilizadas na sua producédo. A qualidade das matérias primas
esta dependente da conservacdo de varias das suas caracteristicas, como a sua identidade, o
seu conteldo, a sua pureza e a sua estabilidade. A conservagéo destas caracteristicas pode
ser influenciada por varios fatores como o processo de sintese, as condices de transporte e de
Armazenamento das matérias primas [17]. As condicbes de armazenamento influenciam,
entre outras qualidades, a estabilidade quimica das matérias primas farmacéuticas.

Assim sendo, para alem do controlo de qualidade laboratorial (analise pratica), € essencial
a realizacdo de Avaliacdes de riscos (andlises teéricas) associados a essas condicdes, de
modo a que se possa gerir o risco do modo mais eficiente e garantir a qualidade desejada.
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Risco Ocupacional

O Risco Ocupacional na indastria farmacéutica esta principalmente associado a
exposicgédo profissional a substancias quimicas.

PSICOLOGICOS

BIOLOGICOS (1 RGONOMICOS

Figura 2.7 Tipos de Risco Abrangidos pela Sequranca e Saude no Trabalho [Tecniquitel]

A abordagem das relagdes trabalho/salde (doenga), implica um conhecimento adequado
dos fatores profissionais em jogo e das respetivas repercussoées, positivas ou negativas, sobre a
saude dos trabalhadores. Tal conhecimento adquire-se mediante a andlise das situagfes reais
de trabalho. As substancias quimicas constituem o mais extenso dos grupos de fatores de risco
de natureza profissional [5]. A Farmacéutica é uma das industrias onde este risco mais se faz
sentir na medida em que para a producdo dos fadrmacos, sdo manipuladas substancias quimicas
(matérias primas) que dependendo da sua perigosidade, quantidade manipulada e tempo de
exposi¢do, podem constituir um atentado & saude dos operadores.

E, por isso, mandataria a realizacéo de Avaliacdes de risco nas quais se identifiquem e
classifiguem estas matérias primas quanto a sua perigosidade e se avaliem as condi¢cfes de
manuseamento das mesmas por parte dos trabalhadores, tanto a nivel da sua conformidade com
as boas préticas de fabrico como de protecao geral e individual, para que as mesmas possam
ser validadas [18].

Gestao do Risco

A gestdo do risco é parte integrante dum sistema de gestdo. A producdo e o uso de
medicamentos tém um grau de risco associado. O risco para a qualidade é apenas uma parte
deste risco. Além deste, é necessario ter em conta o0s riscos para a salde e seguranga no
trabalho dos colaboradores associados a atividade produtiva. O processo de gestao do risco
pode ser formal ou informal dependendo das atividades e do nivel do risco. O grau de rigor e
formalidade devem refletir o conhecimento disponivel e conjuga-lo com a complexidade e
criticidade do assunto. A gestao do risco suporta uma abordagem pratica e cientifica a tomada
de decisao através de métodos documentados, transparentes e reprodutiveis nas varias etapas
do processo de gestdo do risco baseados no conhecimento de avaliacdo da probabilidade,
severidade e detetabilidade do risco [58].
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A Gestao do Risco inicia-se e planeia-se do seguinte modo:

e Estabelecimento do contexto

e Definicdo do problema e/ou risco identificando o potencial para o risco

e Colecdo da informacao e/ou dados de suporte para o perigo potencial ou dano
relevante para a avaliag&o de risco

e Alocacao dos recursos necessarios

Inicio do Processo de Gestdo de Risco

A4

' ' Estabelecimento do CCD

Avaliagdo do Risco

\4

Identificacdo do Risco

A

Andlise do Risco

A4

Estimativa do Risco

Comunicacdo do risco

N3ao aceitavel

Ferramentas de gestao de risco

Controlo do Risco

Reducdo do Risco

\4

Aceitagao do Risco

<+—>
Resultado da avaliacdo dD

Revisao do Risco

\4

Reducgdo do Risco

Figura 2.2 Fsquema Global da gestao de risco & qualidade [19]
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A Avaliacdo de Risco consiste na identificacdo dos perigos e na andlise e estimativa dos
riscos associados. As avaliagfes de risco comecam com um problema ou questéo de risco bem
definido devendo ser utilizada preferencialmente uma ferramenta de avaliagdo de risco. Existem
trés questBes fundamentais que devem ser colocadas quando se pretende identificar os riscos
durante a Avaliacéo de Risco [58]:

1° O que pode correr mal?

2° Qual é a probabilidade de correr mal?

3° Quais as consequéncias se correr mal (severidade)?
Etapas do trabalho

As etapas deste estudo, para cada avaliacdo realizada, comportam a ordem de tarefas
ilustrada na figura 2.3:

I. Identificacdo dos Riscos

Il. Selecdo de Um método de Analise de Risco

Ill. Levantamento de dados

Avaliacao do Risco

IV. Aplicagdo do Método de Analise de Risco

V. Validacéo das condicdes avaliadas

VI. Selecéo de Medidas ou Ac¢des de Mitigagéo a Implementar

Controlo do Risco

VII. Andlise da viabilidade de implementacdo das medidas

Figura 2.3 Etapas de trabalho a realizar



2.1. ldentificac&do dos fatores de Risco

A ldentificacdo do Risco consiste na utilizagcdo sistematica da informacdo de modo a
identificar os perigos resultantes das questdes relativas ao risco ou descricdo do problema. A
informacg&o pode incluir:

+ Dados histéricos;

* Analise tedrica;

* Opinides documentadas;

* Preocupacgdes das partes interessadas.

A ldentificacao do Risco dirige-se a questao:

1° O que pode correr mal, incluindo a identificacdo das consequéncias possiveis?

A resposta a esta pergunta fornece a base para as etapas seguintes do processo de
Avaliacé@o de Risco. Como ja foi referido neste capitulo, este estudo debrucga-se na avaliacdo de
riscos de natureza ocupacional e da qualidade. Seguidamente ird ser feita uma identificacéo dos
fatores causadores desses riscos, assim como uma explicacdo da maneira como estes
influenciam a qualidade das matérias primas e a seguranca dos trabalhadores que as
manuseiam.

Fatores de riscos a qualidade das matérias primas

O primeiro passo para a realizagdo de uma analise de risco as condi¢cdes de
armazenamento para a qualidade das matérias primas € perceber que fatores intrinsecos a estas
condi¢des influenciam as propriedades das matérias primas que lhes atribuem a qualidade.
Como jé foi referido, as condi¢des de armazenamento das matérias primas tém impacto sobre a
estabilidade das mesmas, seja ela quimica ou fisica.

A Estabilidade quimica é uma caracteristica molecular dos compostos orgéanicos, que
se pode definir como a tendéncia que o material tem de resistir a mudancas ou decomposi¢éo
no seu ambiente natural ou ainda exposto ao calor, luz, presséo, ph, humidade ou ao oxigénio
[20] [23] [24]. Estabilidade fisica é a caracteristica que uma determinada substancia possui de
manter as suas propriedades e dimensdes fisicas quando exposta as condi¢cbdes do ambiente
que as envolve [21]. Em alguns casos, a validade de uma matéria prima pode ser limitada pela
sua estabilidade fisica ao invés da sua estabilidade quimica.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, a importancia dos estudos & estabilidade
incide na apresentagdo de evidencias de como esses fatores influenciam a qualidade de um API
ou de um produto farmacéutico [23]. A gravidade que a degradacdo de um API apresenta para a
qualidade de um produto farmacéutico sobrepde-se & de um excipiente, na medida em que a
sua finalidade é ter uma acdo farmacoldgica nos pacientes, acdo essa que deriva das suas
propriedades quimicas (estabilidade quimica). A alteracao & estabilidade de um API, tanto como
matéria prima, como no produto acabado ira induzir um risco & saude dos pacientes, visto que
acdo terapéutica ndo ir4 corresponder ao esperado para a dose consumida. A instabilidade
quimica pode também conduzir & formacéo de produtos de degradacéo téxicos [24].
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Dado que as matérias primas sdo armazenadas nos respetivos recipientes ou caixas, ndo
existe incidéncia direta de luz nas mesmas ou a mesma é negligenciavel para o estudo. Também
ndo se registam diferencas significativas de pressdo no armazém, portanto as condi¢es de
armazenamento que terdo impacto na estabilidade fisico-quimica das matérias primas a
considerar serdo a Temperatura do Armazém e a Humidade Relativa do ar no Armazém [22].

Sabendo agora o “onde e porqué?”, interessa saber o “como?”. Para um melhor
entendimento da natureza destes impactos, segue-se uma explicagdo no ambito fisico-quimico
da influéncia dos fatores referidos na degradagédo das matérias primas (compostos organicos),
quanto a:

e Temperatura

Seja em estado sélido ou em solugdo, para que um API se transforme num produto
degradado, ele deve passar por uma combinacao de colisdes e reorganizacfes moleculares. [24]

E entdo necessario endo que se desencadeiem reagbes quimicas para que a degradagio
ocorra, e para que ocorram essas reacdes € necesséria energia. Esta energia designa-se por
Energiade Ativacao (EA). Quando os compostos organicos adquirem energia, esté é distribuida
pelas suas combina¢8es de moléculas, ficando umas com mais e outras com menos energia. A
energia recebida estd dependente da temperatura: com temperaturas mais altas, mais
moléculas iram possuir mais energia.

Energia
A :
F‘ complexo ativado
produtos
[ s e - I
reagentes AH
_____ ,

caminho da reagio

Figura 2.4 Grafico geral para reacées quimicas desencadeadas por absor¢do de energia

Isto leva a uma relag&o conhecida como a equacédo de Arrhenius, que relaciona as taxas
de reacgédo (k), com a temperatura em kelvin (T). A dependéncia da distribui¢cdo de energia pelas
moléculas em relacdo & temperatura € exponencial. Esta dependéncia exponencial esta
relacionada com o facto das varias moléculas possuirem intrinsecamente diferentes niveis de

energia e com a “altura” da energia de ativagdo da reacéo:

_Ea
K = Ae RT
Onde,

e K é ataxade reacéo
e Ea aenergia de ativacado
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e T atemperatura
e R aconstante dos gases perfeitos
e A otermo de proporcionalidade da reacdo quimica

E rearranjada em forma logaritmica:

Ink=1InA Fa
nk=1In RT

Daqui pode concluir-se que com um aumento da temperatura, existira um aumento na
taxa de reacdo. Por exemplo, aumentando a temperatura de 20 para 30 °C, uma reagéo
aumentara a sua taxa de um fator de 1,8 para um fator de 5,5, e a sua a energia de ativacao ira
aumentar de 10 kcal / mol para 30 kcal / mol, respetivamente. Isto leva a uma regra geral de que
as taxas de reagéo irdo dobrar a cada aumento de 10°C na temperatura [24].

Pode assim concluir-se que a degradagdo quimica das matérias primas na industria
farmacéutica é potenciada pelo aumento da temperatura, e quanto mais alta atemperatura de
armazenamento, maior a probabilidade de degradacéo das mesmas. Temperaturas mais baixas
que a temperatura ambiente ndo terdo assim, impacto direto na qualidade dos produtos, ao
contrario das temperaturas mais elevadas que o normal.

A estabilidade fisica relacionada com APIs e matérias primas farmacéuticas no geral, é
dependente do seu estado do fisico e forma. Esta afeta as matérias primas que se apresentem
no estado sélido cristalino [24]. Polimorfismo, em quimica, € a propriedade que 0s materiais
sélidos possuem de poderem existir sob mais que uma forma cristalina [28]. A estabilidade fisica
das matérias primas em estado cristalino € afetada por mudangas polimérficas, ou seja,
alteracdes a sua organizacdo cristalina. Estas mudancas também seguem uma relacdo de
Arrhenius, e entdo sdo também desencadeadas pelo aumento da temperatura [24].

Um indicador util dos efeitos que a variacdo da temperatura pode ter nos compostos
organicos, é a Temperatura Cinética Média (MKT). A USP define temperatura cinética média
como: “uma unica temperatura calculada na qual a degradagdo ocorrida num determinado
periodo é a mesma que a soma das degradacdes individuais que ocorreriam em diferentes
temperaturas nesse mesmo periodo” [25].

John D. Haynes, em 1971, foi o primeiro a propor um modelo para obter o valor da
temperatura cinética média. O seu modelo real¢ca dois aspetos: as condi¢des climaticas e os
fatores cinéticos proprios das reacdes de degradacéo. [27]

Posteriormente, Bedawi e Carstensen, em 1995, propuseram um modelo que calculava a
diminuicdo da concentracdo dum principio ativo em funcdo da energia de ativagdo da reacao de
degradacéo, num determinado produto farmacéutico. Encontraram um valor médio aproximado
de 10.000 °K para o coeficiente entre energia de ativacdo (Ea) e a contante dos gases perfeitos
(R), resultado esse proveniente da adogéo de 20kcal/mol (aproximadamente 83.600 J/mol) como
sendo o valor médio aproximado da energia de ativacdo para reacbes de degradacéo,
proveniente de uma consulta de 132 referéncias publicadas entre 1950 e 1980 [26].

A equacdo apresentada por Sorensen (2006), representa a formula desenvolvida por
Haynes, baseada na equacdo de Arrhenius para calculo datemperatura cinética média:
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Figura 2.5 Formula para calculo da Temperatura cinética média

Onde:

e Tk =temperatura cinética média (expressa em grau Kelvin)

e AH = energia de ativacao, 83.144kJ.mole-1

¢ R = constante universal dos gases, 8.3144x10-3 kJ.mole-1.grau-1

e T1 =valor de temperatura registado durante a primeira semana

e T2 =valor de temperatura registado durante a segunda semana

e Tn = valor de temperatura registado durante a Ultima semana

e n =numero total de temperaturas registadas (minimo de 52 entradas)

Sendo assim, como a taxa de degradagéo de um produto cresce exponencialmente com
0 aumento de temperatura, a temperatura cinética média é mais realista que a temperatura
aritmética média para definir limites de aceitagdo para temperaturas condi¢cdes de
armazenamento de substancias farmacéuticas.

e Humidade

A humidade pode ter efeitos significativos na estabilidade quimica das matérias primas
que estdo no estado sélido. A capacidade que a agua tem para desencadear mudancas nas
propriedades fisico-quimicas esta dependente da Humidade Relativa. A Humidade relativa do
ar € a relacéo entre a quantidade de agua existente no ar (umidade absoluta) e a quantidade
méaxima que poderia haver na mesma temperatura (ponto de saturagdo). Com o aumento da
temperatura, aumenta a quantidade de 4gua existente no ar para um dado valor de humidade
relativa [24]. O efeito mais comum da humidade relativa na estabilidade quimica das matérias
primas no estado sélido cristalino é a alteragédo da sua forma cristalina por perda ou ganho de
moléculas de &gua. Estas matérias primas podem entdo converter-se completamente em
substancias amorfas (substancia sem estrutura atémica definida [29]), o que pode conduzir a
grande instabilidade quimica [24]. De um modo geral, e segundo a literatura consultada, pode
dizer-se que o aumento do valor de humidade relativa acompanha o aumento da
instabilidade quimica de uma matéria prima no estado sélido [24]. A importancia da influéncia
da humidade na estabilidade fisica das matérias primas soélidas, recai sobre o seu ganho de
massa por absorcao de agua, ganho este, que pode induzir uma alteracdo na performance dos
doseamentos das matérias primas que se seguem ao seu armazenamento, 0 que representa um
risco para a qualidade do produto final, assim como um risco para a saude dos consumidores do
produto. Ainda que a humidade relativa seja um fator de risco & qualidade das matérias primas
sélidas, é de referir que € uma atenuante do risco ao manuseamento das mesmas na medida
em que diminui a sua propensdo para a formacdo de pds, e portanto, a concentracdo das
substancias no ambiente de trabalho envolvente.

Em suma, pode concluir-se que o risco das condi¢cdes de armazenamento das matérias
primas para a sua qualidade deriva do grau de exposicao a niveis de temperatura e humidade
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relativa, estando este grau dependente do tempo de exposicdo das matérias primas a essas
condicdes. Quanto mais tempo uma matéria prima estiver exposta a condicfes adversas de
temperatura e humidade do seu meio envolvente, maior a probabilidade de ocorréncia de
degradacédo dessa MP. Esse tempo de exposigdo €, portanto, correspondente ao tempo de
armazenamento das matérias primas.

Impactos na Qualidade das Matérias Primas

\4
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Fatores de Risco no manuseamento das matérias primas

O numero e a diversidade dos fatores de risco para a saude, potencialmente existentes
num ambiente de trabalho, sdo consideraveis e tradicionalmente classificados, consoante a sua
natureza, em fatores: fisicos, quimicos, biolégicos, psicossociais e relacionados com a atividade
[30]. O manuseamento das matérias primas (agentes quimicos) na industria farmacéutica
representa um risco quimico para a saude dos operadores.

Um agente quimico é qualquer elemento ou composto quimico, isolado ou em mistura,
que se apresente no estado natural ou seja produzido, utilizado ou libertado em consequéncia
de uma atividade laboral, incluindo sob a forma de residuo, seja ou nado intencionalmente
produzido ou comercializado [18].

Segundo a Direcdo Geral de salde, a utilizacdo dos agentes quimicos numa empresa,
obriga ao conhecimento dos riscos, por parte do empregador, da dire¢cdo, do técnico superior, do
técnico de seguranca no trabalho, do médico do trabalho e do médico de familia dos
trabalhadores [30].

Os agentes quimicos dividem-se em trés classes de perigo [32]:

e Perigo fisico (explosivos, inflamaveis, comburentes, corrosivos)
e Perigo paraasaude
e Perigo para o ambiente

Um agente quimico perigoso é [32]:

a) Qualquer agente quimico classificado como substancia ou mistura perigosa de acordo
com os critérios estabelecidos na legislacdo aplicavel sobre classificagdo, embalagem e
rotulagem de substancias e misturas perigosas (CLP), esteja ou hdo a substancia ou mistura
classificada nessa legislacédo, salvo tratando-se de substancias ou misturas que s6 preencham
os critérios de classificagdo como perigosas para o ambiente.

b) Qualquer agente quimico que, embora ndo preencha os critérios de classificacdo
como perigoso nos termos da alinea anterior, possa implicar riscos para a seguranga e
saude dos trabalhadores devido as suas propriedades fisico-quimicas ou toxicolégicas e a forma
como é utilizado ou se apresenta no local de trabalho, incluindo qualquer agente quimico sujeito
aumvalor limite de exposicdo profissional (VLE) estabelecido no Decreto-Lei n.°24/2012,
de 6 de fevereiro do Diario da Republica [18].

Como nao existe um risco sem que haja um recetor do mesmo, é necessaria também a
identificacdo dos trabalhadores cuja saude esta em risco. A identificagdo dos trabalhadores
expostos implica conhecer a organizacdo do processo produtivo, no que respeita a postos de
trabalho e trabalhadores [31]:

Quanto aos postos de Postos de trabalho deve-se:

e |dentificar as tarefas;

e |dentificar as substancias nocivas e as vias de exposic¢ao;
e Conhecer a organizacdo dos postos de trabalho;

e Conhecer as rotinas de trabalho/tempos de exposicao;

e Conhecer os sistemas de ventilacdo (geral e localizada);
e Verificar o confinamento;
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e Conhecer os equipamentos.
Quanto aos Trabalhadores deve-se:

e Identificar os trabalhadores expostos a cada tarefa;

e Observar as praticas de trabalho;

e Observar a utilizacao de EPI;

e Observar os habitos pessoais (higiene, alimentacao, etc.)

As Principais vias de exposi¢cdo humana a agentes quimicos sao [31]:

=  Qral
= |nalatéria
=  Percutanea

Os agentes quimicos suscetiveis de causar efeitos adversos como doengas profissionais
e outras repercussfes negativas na saude poderao ser classificados em [32]:

e ToOXicos ou muito téxicos;

A Toxicidade aguda refere-se aos efeitos adversos que ocorrem apés a
administrag8o oral ou dérmica de uma dose Unica de uma substancia, ou doses
multiplas administradas dentro de 24 horas, ou uma exposi¢do de inalagdo de 4
horas” [41]. A Informac&o relativa & toxicidade de uma substéncia pode ser expressa
em valores numéricos como o DLso (para exposicao oral ou dérmica) ou o Clso (para
exposigdo por via inalatéria). Estes indicadores representam as doses ou
concentracdes (em mg/kg de massa corporal) das substancias que resultariam na
morte de 50% de um grupo exposto as mesmas, durante um determinado tempo
(normalmente 14 dias).

e Corrosivos

A corroséo cutanea corresponde & producéo de danos irreversiveis para a pele,
nomeadamente necrose visivel na epiderme e na derme apés o contacto com uma
substancia durante 4 horas [41]. Estas rea¢Bes corrosivas sdo caracterizadas por
Ulcera, sangramento, feridas e, no final de um periodo de observacao de 14 dias, por
descoloragdo da pele e &reas completas de alopecia e cicatrizes.

e Sensibilizantes

Uma substancia pode ser sensibilizante respiratdria ou cutdnea. Um sensibilizante
respiratério € uma substancia que pode conduzir &4 hipersensibilizacdo das vias
respiratérias apds a sua inalacédo [41]. A sensibilizacdo respiratoria ndo comporta
irritacdo das vias respiratdrias nem danos nos tecidos pulmonares [38]. Um
sensibilizador cutdneo é uma substancia que ira conduzir a uma resposta alérgica
apos o seu contacto com a pele [41]. A sensibilizac@o cutanea ndo se refere a irritacao
ou corrosdo da pele [38].

e Irritantes

Uma substancia pode ser irritante ocular ou cutanea. Irritagdo cutdnea define-se
como a producéo de danos reversiveis & pele apds o contacto com uma substancia
durante 4 horas [41]. A irritacdo ocular é a producao de danos aos olhos apos o
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contacto com uma substancia, que sdo reversiveis até um periodo de contacto de 21
dias. Ultrapassado esse periodo, o efeito ja ird ser o dano ocular grave [38].

. Genotoxicos

A genotoxicidade refere-se & alteragfes no material genético, e € normalmente
confundida com mutagenicidade. A mutagénicidade consiste especificamente em
mudancas hereditarias ao ADN, enquanto que a genotoxicidade é um termo mais
geral que inclui mutacdes e outras alteracdes ao cédigo genético. No entanto, por
definicdo, a genotoxicidade inclui a mutagenicidade. As substancias podem ser
classificadas quanto a sua genotoxicidade a partir de uma gama de testes in vivo ou
in vitro.

e Cancerigenos

O Cancro abrange um grupo de doengas que fazem com que as células do corpo se
alterem e se multipliquem fora de controlo [43]. Células deste tipo podem espalhar-
se pelo corpo e aglomerar as células normais e os tecidos durante este processo
(tumores). Os agentes quimicos carcinogénicos podem provocar cancro a partir de
gualquer via de exposicdo. A evidencia do potencial carcinogénico de um
determinado agente quimico nos seres humanoss pode partir de estudos feitos a
grupos de pessoas que foram expostas a esses agentes, ou a parir de ensaios
realizados em animais [41]

e ToOxicos para areproducéo

A toxicidade reprodutiva corresponde a efeitos adversos para a saude reprodutiva em
individuos adultos e desenvolvimento de toxicidade para a descendéncia [48]. As
informacdes acerca da toxicidade reprodutiva de uma substancia podem ser
adquiridas recorrendo a testes laboratoriais em ratos ou outros animais designados
para ensaios experimentais. Um indicador de toxicidade reprodutiva € o NOAEL (No
Observed Adverse Effect Level) ou Nivel Sem Efeitos Adversos Observaveis [44].
Este valor corresponde & concentragao de uma substancia até 4 qual ndo observados
efeitos adversos nos individuos expostos, sendo esta expressa em mg/kg/dia.

e Tobxicos para érgéos-alvo.

A Toxicidade para o6rgdos-alvo € a consequéncia de um efeito toxico
consistente, identificAvel em humanos ou animais, correspondente a mudangas
significativas na funcéo ou morfologia de um tecido ou 6rgéo, ou na hematologia do
organismo, sendo estas mudangas relevantes para a saude humana [41]. A
perigosidade de uma substancia relativamente a seu potencial toxico para 6rgaos-
alvo, também pode ser expressa em NOAEL.

A avaliacdo da exposicdo profissional no trabalho a agentes quimicos inclui a
determinacéo da concentracéo desses agentes no ar dos locais de trabalho e a comparacéo dos
resultados com valores de referéncia que representam niveis de risco aceitaveis. Estes valores
de referéncia sdo os “valores-limite de exposi¢éo” (VLE).
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Um VLE é assim um limite superior para a concentragdo aceitavel de uma substancia
perigosa na atmosfera do local de trabalho, e visa a prote¢éo dos trabalhadores assim como o
auxilio na gestédo do risco a que os mesmos estdo sujeitos. Durante décadas, os limites de
exposigdo ocupacional ttm sido um componente importante na pratica da seguranga ocupacional
[38]. Normalmente, estes séo definidos por autoridades nacionais competentes, e aplicados pela
legislacéo, para proteger a seguranca e a saude no trabalho [39]. Os limites de exposi¢ao
ocupacional ou OEL (Occupational expousure limits) tém sido estabelecidos por varias
organizag6es de todo o mundo ao longo dos Ultimos 60 anos.

Quando o VLE ou OEL (Ocupational Expousure Limit) é ultrapassado a empresa deve
identificar a razao associada as situacdes em que a concentracdo da exposicdo profissional a
agentes quimicos o excede e, 0 mais rapidamente possivel, implementar as medidas apropriadas
para corrigir a situacdo, nomeadamente as medidas de prevenc¢do e as medidas técnicas ou
organizacionais previstas na legislacao nacional, assim como, assegurar a vigilancia da saude,
a informagé&o, consulta e formagé&o dos trabalhadores.

A verossimilhanca e a preciséo de um valor de controlo (como os OEL’s), dependem da
guantidade, qualidade e do tipo de informacéo utilizada para o obter. Existe entdo uma hierarquia
associada a esses valores, a qual da primazia aos limites de exposi¢céo obtidos a partir de
informacdes baseadas na salde humana. No esquema seguinte estdo descritos e ordenados
hierarquicamente de forma decrescente esses valores de acordo com a informagédo que envolve
a sua obtencéo:

A
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na Saude Humana

/7
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OEL’s Tradicionais, elaborados por autoridades
de acordo com a reguamentagao
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OEL’s Provisorios de trabalho

(da empresa, de vendedores ou organizacdes
comerciais)

OEV’s (Occupational Expousure Values) - OEL’s baseados
num processo prescritivo

(REACH DNELS/DMELs)

%)
n
)
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Estratégias de atribuicdo de categorias de perigo

(Classificacao OEB - Occupational exposure Banding)
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Existem varios tipos de designagdes para limites de exposigdo, consoante a organizagao que 0s
definiu, consoante as suas qualidades e consoante o modo como foi obtido:

-Treshold Limit Values (TLV): Designac¢éo da ACGIH (American Conference of Government
Industrial Hygienists (USA)) que se se refere a concentracdo das substancias no ar, a que
praticamente todos os individuos podem ser sujeitos dia apés dia, sem efeitos adversos.

-Permessible Expousure Limits (PEL): Limite legal de exposicdo admissivel definido pela
OSHA (Occupational Safety and Health Administration (USA)). Por vezes o PEL é menor que o
TLV da ACGIH.

-Recomended Exposure Limit (REL): Limite de exposi¢cdo ocupacional que foi recomendado
pelo Instituto Nacional de Seguranca e Salde Ocupacional (NIOSH) dos Estados Unidos para a
Administracdo de Seguranca e Saude Ocupacional (OSHA), para ado¢do como um limite de
exposicao permissivel (PEL).

-Valor Limite de Exposicéo (VLE ja referido): Designacao correspondente ao TLV constante
da norma portuguesa “NP-1796" adotada pela ACT (Autoridade para as Condigbes de Trabalho)
[40].

. MP-média ponderada/TWA-time weighted average: Concentragdo que podera ser
excedida temporariamente desde que a exposi¢cdo média durante um dia de trabalho de 8
horas, 40 horas por semana, se situe abaixo desse valor.

. CD- curta durac@o/STEL -short term expousure limit: Concnetragdo maxima que nao
pode ser excedida mais de 4 vezes por um periodo de 15 minutos de cada vez, ao longo de um
turno de trabalho.

. CM — concentragdo maxima/C- ceiling: concentracdo que ndo pode ser excedida
mesmo momentaneamente.

As unidades utilizadas para os valores limites de exposicdo sdo dadas em miligramas por
metro cubico (mg/m3) para pés e particulas sélidas e em partes por milhdo (ppm) para gases
elou aerossois. E de se fazer notar que um limite legal ou diretriz (como é o caso de um limite de
exposigdo ocupacional) nunca deve ser visto como uma linha entre o que € "seguro” e "inseguro”,
melhor abordagem é sempre manter as exposi¢des ou 0s riscos 0 mais baixos possivel [53].

N&o existindo um limite de exposicdo atribuido a determinado agente quimico, torna-se
dificil determinar os controlos apropriados que sdo necessarios para proteger os operadores da
exposicdo a estas matérias, assim como avaliar o risco. segundo a EPA (Environmental
Protection Agency), o Inventario de Substancias Quimicas da Lei de Controlo de Substancias
Toxicas (TSCA) contém atualmente mais de 85.000 produtos quimicos que estdo disponiveis
comercialmente [EPA 2015], mas apenas cerca de 1.000 desses quimicos contém informacao
disponivel a cerca de limites de exposicéo autorizados e certificados. E neste seguimento que a
Classificacdo OEB (Occupational Exposure Banding) se faz valer como uma ferramenta que
cria um processo consistente para caracterizar perigos associados a quimicos. E de se notar que
uma OEB (Occupational Expousure Band) ndo se destina a substituir um OEL (Occupational
expousure Limit), sendo que esta pode funcionar até como uma indicadora das substancias para
as quais deve ser desenvolvido um OEL.

Posto isto, pode-se concluir que é o tempo de exposicdo possibilita os impactos que os
agentes quimicos tém na sadde dos operadores, consoante a sua perigosidade. Quanto maior
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a quantidade manipulada de substancia, maior o tempo de manipulacdo e consequentemente
maior o tempo de exposicdo & mesma. A concentracdo da substancia no ambiente circundante
no trabalho depende da sua suscetibilidade & criacdo de poeiras ou aerossois e das quantidades
manipuladas da mesma. Se se tratarem de po6s finos ou liquidos volateis, é logico que quanto
maior a quantidade de substancia a ser manipulada, maior a suscetibilidade para a criacao de
grandes concentracBes no ambiente de trabalho, sendo este um fator agravante de risco a
manipulagdo de matérias primas na industria farmacéutica.

Existem varios meios de comunicacgédo dos perigos dos agentes quimicos, sendo que para
a realizacao deste estudo se recorreu as Fichas de Dados de Seguranca (FDS) das matérias
primas, que contém a informacdo acerca da classificacdo, embalagem e rotulagem das
substancias e/ou misturas perigosas entre outras informacfes suplementares que irdo ser
abordadas no capitulo seguinte desta dissertacao.
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2.2 Fichas de Seguranca de Produtos Quimicos

Este capitulo serve ndo so para apresentar e descrever uma ficha de dados de seguranca,
mas também para aprofundar a natureza da informacdo contida nos seus capitulos, que foi
imprescindivel para a realizacéo deste trabalho.

As fichas de dados de seguranca tém por objetivo fornecer aos utilizadores de produtos
quimicos, as informac8es necessarias para os ajudar a proteger a sua saude e o meio ambiente
quer no seu armazenamento, quer no seu manuseamento. Um utilizador de produtos quimicos
€ uma empresa, ou uma pessoa, que utilize uma substancia, pura ou contida numa mistura, no
exercicio das suas atividades industriais ou profissionais.

A existéncia de uma ficha de seguranca é fundamental para estabelecer os critérios de
monitoriza¢do, controlo e exposigdo as matérias primas. As MSDS destinam-se ndo s6 aos
trabalhadores que manuseiam os produtos quimicos, mas também aos responsaveis pela
seguranca.

Legislagdo e Formato

O formato das fichas de seguranca, na unido europeia, € estabelecido pelo regulamento
REACH (Regulation for Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)
“(EC) NO 1907/2006” [47] Este € um regulamento da Unido Europeia aprovado com o objetivo
de melhorar a prote¢do da satude humana e do ambiente face aos riscos que podem resultar dos
produtos quimicos e, simultaneamente, de fomentar, a competitividade da industria quimica na
Unido Europeia. Este regulamento promove igualmente métodos alternativos para a avaliacdo
dos perigos das substancias tendo em vista a redu¢@o do nimero de ensaios em animais [49].

Deve ser apresentada uma ficha de dados de seguranc¢a quando a substéancia ou a mistura
em questéo: estiver classificada como perigosa,; for persistente, bioacumulavel e toxica (PBT) ou
for muito persistente e muito toxica (mPmT); a substéncia estiver incluida na lista de substancias
candidatas para autorizagéo, em conformidade com o Regulamento REACH, por outros motivos
além dos que sdo acima referidos. Estas dividem-se em 16 secc¢Bes, que devem conter a
seguinte informag&o [48]:

Identificac@o da substancia/mistura e da empresa

Identificac@o dos perigos

Composicdo da substancia/mistura (Informacgéo acerca dos componentes)
Medidas de Primeiros socorros

Medidas de combate a Incéndios

Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

Manuseamento e armazenagem

Controlo de exposicao/protecdo individual

© ©® N O krwDdE

Propriedades Fisicas e Quimicas
. Estabilidade e reatividade
. Informacéo toxicolégica
. Informagéo ecologica
. Considerac0es relativas 4 eliminacéo
. Informag®es relativas ao transporte

L e
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15. Informacéo sobre regulamentacéo
16. Outras Informacdes

Estas fichas devem ser atualizadas quando [48]:

e Estiverem disponiveis novas informacdes sobre as medidas de gestao dos riscos
ou novas informacdes sobre efeitos perigosos.

e Tiver sido concedida ou recusada uma autorizagao.

e Tiver sido imposta uma restrigéo.

O fluxograma abaixo mostra o exemplo do processo interno que deve ser acionado na
empresa quando se recebe uma nova FDS [31]:

VERIFICACAO DA
QUALIDADE DA FDS

DA FDS CONFORMIDADE
OPERACIONAL

1 RECECAO 3 VERIFICACAO DA

ARMAZENAMENTO DOCUMENTACAOQ
E ARQUIVAMENTO

Figura 2.8 Processo a efetuar apos a rececdo de uma nova MSDS

No que diz respeito a identificagdo de perigos, foi desenvolvido pelas Nag¢des Unidas um
novo sistema de classificacéo e rotulagem, o “Globally Harmonised System of Classification and
Labelling of Chemicals” (GHS), com a premissa de evitar o uso de diferentes simbolos, frases e
categorias de perigo por parte dos outros paises no resto do mundo. Este sistema foi totalmente
implementado na Europa, Estados Unidos e noutros paises em 2015. Assim, para que 0s perigos
associados a utilizagdo das substancias quimicas possam ser identificados e compreendidos
com verossimilhancga, as fichas de seguranca devem estar de acordo com o Regulamento no.
1272/2008 do Parlamento Europeu e suas emendas, que estipula a implementacdo deste
sistema a nivel Europeu.

Embora grande parte das organizacdes pertencentes as na¢des mencionadas, e a outras,
criem as suas fichas de seguranca com base no sistema de harmonizacdo GHS, existem ainda
paises e organizacgdes, sobretudo fora da Unido Europeia, que continuam a nao adotar este
sistema. E de se notar também que, mesmo dentro dos criadores de MSDS que adotam o
sistema GHS existe alguma ambiguidade no que diz respeito a outros campos de informacéo,
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como é o caso do Manuseamento e Armazenamento, Controlo de exposi¢céo/Protecao
individual e Informacé&o Toxicoldgica. A informacdo contida nestes campos muitas vezes é
precéria ou ndo é compativel relativamente a outras fichas de seguranca, sobretudo no que diz
respeito a legislacdo que difere de estado para estado. Tendo em conta estes fatores, faz-se
notar ainda uma falta de uniformidade na maneira como a informacédo é exposta nas diferentes
fichas de seguranca dos varios fornecedores de substancias quimicas, uniformidade essa que
dificultou o levantamento e tratamento de dados que possibilitou a execucéo deste estudo.

Capitulos essenciais ao Estudo

O levantamento de dados para as Andlises de Risco feito através da base de dados da
Sofarimex (Achiever), centrou-se em 4 dos pontos que integram as fichas de seguranca descritos
acima, nomeadamente: ldentificacdo de perigos (2), Manuseamento e Armazenagem (7),
Controlo de exposicédo/Protecao individual (8) e Informac&o Toxicoldgica (11). Para alem
destes foram também consultados outros capitulos para uma melhor compreensao da natureza
das substancias. Seguidamente é indicada a informacao contida em cada um destes capitulos
assim como outros fatores a ter em conta no que diz respeito a [51]:

Identificacdo de perigos
A seccéo 2 inclui informacdes sobre:
* A classificagao de perigo do produto quimico;

» A forma como o produto quimico deve ser rotulado: pictogramas de perigo, adverténcias
de perigo (frases H) e recomendacgfes de seguranga. Podem ser consultados exemplos de
rétulos na pagina relativa aos rétulos CLP [46]. A Frases H (Hazard) sé&o frases que, atribuidas
a uma classe de perigo e categoria que descrevem a natureza dos perigos de uma substancia
ou mistura perigosa, incluindo, se for caso disso, o grau de perigo, e podem ser traduzidas em
diferentes idiomas. [77]

» Quaisquer outras informacdes sobre perigos que nao resultem na classificacdo e, caso
seja relevante, as raz8es por que a substancia € PBT ou mPmB.

As informag8es relativas a classificacdo e rotulagem aqui apresentadas devem ser
coerentes com as existentes nos roétulos do produto quimico em questao. Caso contrario, deve
ser contactado o fornecedor para o informar e para esclarecer quais sdo as informacdes
aplicaveis.

Essa informacdo é fundamental para avaliar o risco para os trabalhadores e para o
ambiente. Outras informacdes, como o texto integral das adverténcias de perigo, estdo incluidas
na secc¢do 16. Se nado forem cumpridos os critérios de classificacdo nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, tal deve estar claramente indicado.

A classificacao e rotulagem de produtos quimicos esta atualmente a ser alterada a nivel
mundial. Na UE, o Regulamento relativo a classificagcéo, rotulagem e embalagem de substancias
e misturas (CLP) estd em vigor e transpde para a legislagdo da UE o sistema mundial
harmonizado das Nac¢6es Unidas (GHS).
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Quanto a Classificagdo enquanto substancia ou mistura:

e Substancias: Se tiverem sido notificadas as informacdes sobre a substancia para
efeitos do inventario de classificacdo e rotulagem, a classificacdo apresentada na
FDS deve ser a mesma que a apresentada na sua notificacdo e deve ser
apresentada em conformidade com as regras do Regulamento CRE.

e Misturas: A classificacdo deve ser apresentada em conformidade com o
Regulamento CLP. No entanto, para as misturas ja colocadas no mercado antes
de 1 de junho de 2015, é concedido um periodo de transigdo que permite que as
misturas que estejam em conformidade com a Diretiva Preparacdes Perigosas

e permanecam no mercado, sem que seja necessario rotula-las e embala-las de
novo antes de 1 de junho de 2017. O procedimento utilizado para determinar a
classificagédo da mistura pode ser incluido nesta sec¢ao (em vez de na seccgao 16).

PERIGO

GHS - Globally Harmonized System (Classes de Perigo do GHS)

- Oxidantes - Toxidade Aguda - Carcinogénico

- Peréxidos Organicos (Severa) - Sensibilizante a
Respiragao
- Toxidade "2
reprodugdo
- Toxidade ao orgdo
ativo
- Mutagenicidade

- Inflaméveis - Irritante

- Auto-reativos - Sensibilizante

- Piroféricos dérmico

- Auto-aqueciveis R - Toxicidade aguda
- Emite gas inflamavel (perigosa)

- Explosivos - Gases sob pressdo - Perigoso para o meio
- Reativos ambiente
- Peréxidos organicos

Figura 2.9 Adverténcias e Simbolos de perigo do GHS [80]

Manuseamento e Armazenamento

A seccao 7 inclui informag8es sobre como armazenar e manusear os produtos quimicos
de forma segura, por forma a evitar a incidentes potencialmente perigosos, tanto para a qualidade
dos produtos como para a seguranca das pessoas intervenientes no processo de producéo.
Essas informacBes devem estar em conformidade com as utilizag6es indicadas na seccéo 1,
bem como com as propriedades da substancia quimica referidas nas sec¢des 9 e10.
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As recomendacdes sobre praticas de armazenamento incluem:

e Gerir os riscos associados a atmosferas explosivas, condicfes corrosivas e
perigos associados a inflamabilidade.

e Controlar os efeitos do ambiente circundante: Temperaturae Humidade Relativa
de Armazenamento.

e Manter a integridade da substancia ou mistura

e Outros conselhos, incluindo requisitos em termos de ventilagdo e limites de
quantidade.

Dependendo da entidade que elabora e fornece a msds, existem varios termos
alternativos para recomendar temperaturas de armazenamento. De acordo com a
Farmacopeia Europeia, quando uma informacdo acerca de temperatura de
armazenamento é dada recorrendo a termos ao invés de valores, estes podem ter os
seguintes significados [66]:

» Congelado: deve ser armazenado abaixo dos -15°C

» Em camara frigorifica: deve ser armazenado entre 2-8°C

» No frio: deve ser armazenado entre 8 a 15°C

» Temperatura ambiente: deve ser armazenado entre 15 a 25°C

As recomendacgdes sobre praticas de manuseamento seguro incluem:

¢ Recomendacdes relativas ao confinamento e medidas a adotar com vista a
prevencao de incéndios e de formacéo de aerossois e poeiras

o Evitar perigos que resultem da incompatibilidade de substancias ou misturas

e Reduzir a libertagé@o de substéncias ou mistura para 0 ambiente envolvente.

¢ Implementar boas préticas de higiene no local de trabalho.

Controlo de exposicdo/Protecédo individual

A seccéo 8 inclui informac¢des importante sobre VLE e sobre as medidas de controlo da
exposicdo, nomeadamente equipamentos de protecdo individual a ser utilizados. Essas
informacdes estéo de acordo com as propriedades do produto quimico e com todas as utilizacdes
previstas, conformes com a seccdo 1 ou com 0s cenarios de exposicdo que podem estar
anexados a ficha de dados de seguranca.

Informacé&o Toxicoldgica

Esta seccéo destina-se, essencialmente, aos profissionais de sadde, aos profissionais de
saude e seguranca no trabalho e aos toxicologistas e inclui informagdes pormenorizadas sobre:

* As vias de exposi¢cao provaveis;

* Os sintomas causados pelas caracteristicas fisicas, quimicas e toxicolégicas da
substancia, da mistura e/ou dos seus subprodutos conhecidos;

» Os efeitos adversos imediatos e retardados, nomeadamente os efeitos crénicos
decorrentes de exposicao breve e prolongada.

Devera igualmente incluir uma descri¢cdo da forma como o produto quimico foi submetido
a ensaios para a identificacao de perigos para a saude, bem como os resultados dos ensaios.
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Esta seccdo serve de base para a classificacdo e para as medidas de gestdo dos riscos
indicadas na MSDS, e as informac8es contidas na mesma devem ser coerentes com as
informacdes incluidas nas restantes secgdes.

Esta seccdo podera incluir uma grande quantidade de informacgdes, em especial quando
se tratar de uma FDS relativa a uma mistura. A sua disposicdo deve permitir estabelecer uma
clara separacéo entre os dados aplicaveis a uma mistura no seu todo (se for caso disso) e os
dados aplicaveis a substancias (componentes) individuais.

2.3 Analise de Risco

A Andlise de Risco consiste na estimativa do risco associado aos perigos identificados. E
0 processo qualitativo ou quantitativo de ligar a probabilidade, a detecdo e a severidade da
ocorréncia. A Andlise de Risco dirige-se a questéo:

2° Qual é a probabilidade de correr mal?

O interesse publico no ramo da andlise de risco tem aumentado exponencialmente durante
as Ultimas décadas, tendo esta emergido como um procedimento eficaz que complementa no
geral a gestao de quase todos 0s aspetos nas organiza¢des. Contudo é dificil atingir um senso
comum no que diz respeito & aplicacdo da avaliacdo dos riscos entre as diferentes partes
interessadas no ambito industrial, pois cada parte podera percecionar diferentes riscos, colocar
uma probabilidade de ocorréncia em cada risco e uma gravidade diferente em cada risco [54].

E por isso fulcral que a sele¢éo do método de avaliagéo seja realizada de forma a que esta
seja 0 mais abrangente e proxima da realidade da empresa possivel.

A enfase em cada componente da estrutura da avaliacdo pode ser diferente de caso para
caso, mas um método robusto deve considerar todos os processos com um nivel de detalhe que
seja proporcional ao valor do risco. Como j& foi referido, existem vérias ameacas tanto a
gualidade como & seguranca na inddstria, e cada evento deve ser analisado de forma individual
[55]. Os métodos que podem ser utilizados na gestdo e avaliagdo dos riscos da qualidade e
seguranca sdo variados. A analise de risco pode ser realizada com diferentes graus de detalhe,
dependendo do risco, da finalidade da analise, e das informacdes, dados e recursos disponiveis.
A analise pode ser qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa (hibrida), ou uma combinacéo
destas, dependendo das circunstancias [55].

Principais Metodologias de Analise de Risco

Qualitativas Quantitativas Hibridas
— FMEA —LIMEA — FTA
— FBD — QRA
— ETA
— HACCP —1 Bow-tie
| HAZOP | PEA —| RBM
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Os métodos de avaliacéo de risco recomendados na indUstria farmacéutica séo [19]:

e Analise de arvores de falhas (FTA)

e Analise de modos de falha e seus efeitos (FMEA)

e Analise de perigos e pontos criticos de controlo (HACCP)
e Meétodos estatisticos (Cartas de Controlo, desenho de experiéncias, histogramas)

e Diagrama de causa e efeito (Fish Bone Diagram)

Segundo a norma ISO 31000 é mandatario que a maneira pela qual as consequéncias e
a probabilidade do risco sdo expressas, € a maneira pela qual elas sdo combinadas visando
determinar um nivel de risco numa avaliacdo, deve refletir: o tipo de risco, a informacéo
disponivel e o proposito para o qual o a avaliacéo de risco deve ser usada. Todos estes fatores
devem ser consistentes com os critérios de risco. Para garantir a sua compatibilidade com estes
critérios e a sua adaptabilidade aos problemas em questdo, é necessario ter em conta as
vantagens e desvantagens dos métodos de avaliacéo de risco. A tabela 2.1 faz uma comparacao
entre os métodos j4 referidos e as suas vantagens e desvantagens.

Posto, isto conclui-se que os métodos estatisticos e a FMEA serdo os métodos mais
viaveis para a realizagdo de uma analise de risco, sendo a FMEA mais versétil no que diz respeito

a aceitacéo e reducao do risco.

Tabela 2.1 Comparagdo entre diferentes metodologias de avaliacdo de risco [56]

FTA | FMEA | HAccp | _Metodos i iramas
Estatisticos
Identlfl.ca;ao . 0 . . 0
dos Riscos
Avall‘::lgao Ana!lse do 0 . 0 . 0
de Risco Risco
Estlm:dtlva do i . 0 0 .
Risco
Redl..u;ao do i . . i 0
risco
Acelt.::\gao do i 0 . i .
Controlo Risco
do Risco is3
Revn'sao do 0 0 0 N .
risco
Comunicagao -
do Risco 0 i * *

+ Adequado; 0 pouco adequado; - Inadequado;
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A Anélise de Modos de Falha

A FMEA (Failure Modes and Efects Analysis) € uma ferramenta de avaliacéo de risco que
consiste num processo indutivo que integra um conjunto metddico de atividades com o objetivo
de avaliar as falhas que podem ocorrer num processo, projeto, servico ou sistema, e que acdes
podem eliminar ou reduzir a falha potencial. A aplicacdo desta metodologia aumenta a
produtividade e rendimento dos processos, dado que a previsdo oportuna de uma falha possibilita
a mitigacdo da mesma, prevenindo a ocorréncia de gastos extra em relacdo a tempo, custo e
recursos humanos, melhorando a confiabilidade das condi¢cdes do processo e reduzindo os
custos associados a monitorizagdo das mesmas. Uma FMEA pode reduzir ou eliminar a hipétese
de implementar urna alteracdo que poderia criar um problema ainda maior. Corretamente
aplicada, € um processo interactivo que nunca se acaba [45]. Este método aplica-se tanto no
desenvolvimento do projeto do produto como do processo. O modo de realizacdo da FMEA é
igual, apenas o objetivo é diferente. Assim existem quatro tipos de FMEA: de projeto, de sistema,
de processo e de servigo, conforme se apresenta na figura 2.11 [56]:

FMEA

SISTEMA PROJETO PROCESSO g SERVICO

Mao de Obra Recursos

Componentes Componentes Magquinaria humanos
Subsistemas Subsistemas Materiais Magquinaria

Sistemas Sistemas Medicdes Materiais

Principais Principais Ambiente Medicbes

Ambiente

Figura 2.1 Varios tipos de metodologia FMEA

e A FMEA de sistema usa-se para analisar processos de producéo, focando os
modos de falha causados por deficiéncias ou problemas nos processos.

e A FMEA de projeto é utilizada para analises aos produtos antes dos mesmos
serem produzidos, apresentado como principal foco a fraqueza e deficiéncia do
projeto que pode afetar a seguranca e o desempenho.

e A FMEA de processo é usada para analisar o fabrico e montagem de processos,
focando os modos de falha causados pelo processo ou deficiéncias
consequentes da montagem.
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¢ A FMEA desservico é utilizada para analisar servigcos antes que eles cheguem ao
cliente. Uma FMEA de servico abrange os modos de falha (tarefas e erros)
causados por deficiéncias do sistema ou do processo.

Os passos de implementag&o da metodologia FMEA séo [19]:

e Elaboragdo de uma lista de riscos e causas possiveis

e Determinacdo dos parametros: Severidade, Probabilidade e
Detetabilidade.

e Atribuicdo de Valores aos parametros anteriormente referidos

e Matriz de risco

e Planos de A¢Bes de Corregéo.

e Documentacdo das acdes corretivas.

Numa avaliacdo de risco deste tipo, um valor de risco é obtido mediante o calculo do
Numero de Prioridade de Risco (NPR), sendo este uma medida global do risco associado a uma
determinada falha e que permite organizar todas as falhas de acordo com o risco que apresentam
para o sistema em si [57]. Este numero é calculado através do produto da Severidade, da
Probabilidade de Ocorréncia e da Detecéo do Risco:

NPR = Severidade X Probabilidade X Detecio

A severidade representa os fatores de risco relacionados com o impacto que as condi¢cfes
em analise tém sobre os recetores de risco.

A probabilidade representa a probabilidade de ocorréncia do risco. Considera-se que a
probabilidade é o produto entre a frequéncia e as a¢es de mitigacao implementadas:

e Frequéncia: Representa a quantidade de vezes que em que 0 evento ocorreu, ou
0 periodo em que o evento pode ocorrer.

e AcOes de Mitigac@o: medidas implementadas de forma a reduzir a frequéncia do
risco.

A detetabilidade representa o grau de detecdo do risco ou dos possiveis efeitos.

Através do calculo do NPR é possivel ordenar as falhas e dar prioridade as que
apresentam maior valor de NPR, e consequentemente maior risco & Qualidade ou Seguranca.
Os parametros da FMEA podem ser modificados de modo a ir de encontro a natureza dos riscos,
a realidade da empresa, a informacéo disponivel e ao propésito para o qual o a avaliacao de
risco deve ser usada. Apos o procedimento de calculo do NPR, é necessario que a equipa de
risco defina o valor do qual o risco deixa de ser aceitavel ou passa a ser significante. Este
processo de estimativa do risco consiste na comparacao do risco identificado e analisado de
encontro aos critérios de risco definidos. A Estimativa do Risco resulta na evidéncia das questées
[58]:

1° O que pode correr mal, incluindo a identificacdo das consequéncias possiveis?
2° Qual é a probabilidade de correr mal?

3° Quais as consequéncias se correr mal (severidade)?
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Assim, a equipa da prioridade as falhas que apresentem um valor de NPR superior ao
valor considerado e estabelece um plano de acfes corretivas ou preventivas.

O controlo do risco inclui a decis&o de reduzir e/ou aceitar o risco. O objetivo do controlo
do risco é reduzi-lo até um nivel aceitavel. O esforco empenhado no controlo deve ser
proporcional & significancia do risco: se o risco for considerado baixo, a empresa nédo tem grande
vantagem em dispensar mais tempo, esforco e pessoal para a resolucdo do risco, e pode
considerar-se que 0 risco é aceitdvel. Podem ser utilizados diferentes métodos para o
entendimento do nivel 6timo de controlo de risco, sendo um deles a andlise de custo-beneficio.

Este controlo foca-se nas seguintes questdes [58]:

e Orrisco é superior ao nivel aceitavel?
e O que pode ser feito para reduzir ou eliminar os riscos?
e Qual é o melhor equilibrio entre beneficios, riscos e recursos?

Para situagbes em que o risco € alto e medio devem ser definidas e implementadas acdes
efetivas de mitigacdo do risco, assim como a¢bes que evidenciem controlo do risco. Para
situacdes de nivel baixo (risco insignificante ou pouco significante), considera-se que o risco é
aceitavel e que néo é necessario implementar a¢cées de controlo [59].

2.3.1 Qualidade das Matérias Primas

A Avaliacdo de Risco da Qualidade é imprescindivel as tomadas de deciséo relativas ao
controlo da performance e implementacdo de medidas de mitigacdo dos riscos visando garantir
a qualidade desejada. No que diz respeito ao Armazenamento das matérias primas, essas
medidas passam pelo controlo e monitorizagéo das condigbes de armazenamento das mesmas,
e devem ser selecionadas consoante os resultados da avaliagdo de risco, independentemente
de estes indicarem que as condi¢bes sédo validas.

Sao 2 os principios fundamentais da gestao do risco na vertente da Qualidade [58]:

1 - A avaliag&o do risco deve ser baseada em conhecimento cientifico com o fim ultimo da
protecdo do paciente consumidor do produto.

2 - O nivel de esforco, a formalidade e a documentag¢édo da gestdo do risco devem ser
apropriados ao nivel do risco.

Posto isto, a avaliag&o deve ter por base [64]:

¢ Ainformacéo recolhida pelas fichas de seguranca e rétulos de embalagem das
matérias-primas;

e Os trés tipos de matérias-primas considerados: Capsulas, Principios ativos e
Excipientes;

e O seu tempo de armazenagem: desde a sua rececdo até a Ultima ordem de
producé@o em que entrou.

e O local e condi¢Bes reais de armazenagem das Matérias Primas

e Acles de mitigacdo
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2.3.2 Manuseamento das Matérias Primas

Segundo o Decreto-Lei n.° 24/2012 do Diario da Republica, devem ser feitas avaliagdes
de Risco e verificada a existéncia de agentes quimicos perigosos no local de trabalho, sem que
isto prejudigue as matérias gerais de salde e seguran¢a no trabalho. Caso existam, como
acontece na empresa em estudo, deve ser realizada uma avalia¢cdo dos riscos para a seguranga
e a saude dos trabalhadores, resultantes da presenca desses agentes, tendo em consideracgéo,
nomeadamente [18]:

As suas propriedades perigosas

As informacdes relativas a seguranca e a salude constantes das fichas de dados
de seguranca de acordo com a legislacdo aplicavel sobre classificagao,
embalagem e rotulagem das substancias e misturas perigosas (CLP) e outras
informacdes suplementares necessarias a avaliacdo de risco fornecidas pelo
fabricante, designadamente a avaliacdo especifica dos riscos para o0s
utilizadores;

A natureza, o grau e a duragdo da exposi¢ao;

A presencga simultanea de varios agentes quimicos perigosos;

As condig¢8es de trabalho que impliquem a presenca desses agentes, incluindo a
sua quantidade

Os valores limite de exposi¢éo

O efeito das medidas de prevencdo implementadas ou a implementar

Os resultados disponiveis sobre a vigilancia da salde efetuada.

Analise do posto
de trabalho

Identificac&o dos

Reavaliacédo perigos

Adequacéao das Informacgao sobre
Medidas de os produtos
Prevencéo quimicos

Anédlise das
MSDS e rétulos
dos Produtos

Avaliacdo de
Riscos

Figura 2.12 Ciclo de Avaliacdo de risco a agentes quimicos
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A avaliag&o de riscos deve ser atualizada quando:

. Se verifiquem alteracdes significativas que a possam desatualizar;
. Seja ultrapassado o valor limite de exposicéo profissional obrigatério
. O resultado da vigilancia da salde justificar a necessidade de nova avaliacao.

Os Resultados desta andlise iram possibilitar a validagdo das condicdes de
manuseamento das matérias primas e deverao ser reportados a entidade de vigilancia da saude
no trabalho (medicina no trabalho), para que se possam realizar novos planos de monitorizacéo
da salde dos colaboradores expostos as matérias primas.

Existem varios métodos de avaliagéo de riscos, contudo nem todos sdo adequados para
avaliacdo de riscos quimicos. A escolha do método deve recair sobre uma avaliagdo do risco que
tenha em conta a exposicdo dos trabalhadores ao agente quimico e as condicbes dessa
exposigdo, atendendo as medidas implementadas para reducao do risco.

2.4 Controlo do Risco

Este ponto ird fazer uma abordagem ao controlo dos riscos na industria farmacéutica
direcionado para a qualidade das matérias primas e para as condi¢cdes de manuseamento das
mesmas.

2.4.1 Qualidade das Matérias Primas

A gestdo do risco & qualidade das matérias primas é feita mediante controlo de qualidade
laboratorial e monitorizagdo das suas condi¢Bes de armazenamento.

Monitorizacéo e controlo das Condi¢cdes de Armazenamento

Na Indastria Farmacéutica, assim como noutras inddstrias, as condi¢cdes de temperatura
e humidade podem influenciar profundamente a qualidade do produto desejado e das matérias
primas que entram na sua produc¢do, assim como a sua estabilidade. Sendo assim, estes
parametros devem ser controlados e monitorizados de modo a que se trabalhe em conformidade
com os limites estabelecidos para os mesmos. Estes limites sdo estabelecidos de acordo com
as Boas Préticas de Fabrico ou GMP (Good Manufacturing Practices). Segundo estas normas
[65]:

* A Temperatura, a Humidade e a luz devem ser adequadas e ndo devem afetar direta, ou
indiretamente, as condi¢cdes de armazenagem das matérias primas.

* Os armazéns devem ser construidos de modo a assegurar as boas condi¢cdes de
armazenagem, ou seja, para alem de assegurarem outros fatores, serem mantidos dentro dos
limites de temperatura aceitaveis. As condi¢es de temperatura e humidade relativa respetivas
a armazenagem deve ser providenciadas, verificadas e controladas.

» A armazenagem de matéria-prima, requer normalmente controlo e monitorizacdo das
condicbes ambientais, de acordo com as informacdes recolhidas no fabricante através das
MSDS.
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De acordo com o ISPE Guide — Oral Solid Dosage Forms [65]: A humidade relativa pode
afetar as matérias primas expostas que sejam higroscopicas. O nivel de humidade relativa
geralmente tem efeitos negligenciaveis na qualidade dos produtos aquosos.

A USP (United States Pharmacopeia) apresenta parametros criticos que podem influenciar
diretamente a qualidade das matérias primas. Um deles é que os limites de temperatura para
armazéns de matéria prima devem estar ente 15-30°C, desde que a TKM seja igual ou inferior a
25°C [66]. Se as temperaturas ndo sao controladas no armazenamento de matérias primas, estas
devem ser monitorizadas com uma periodicidade a definir pelos responsaveis da gestdo de
qualidade. Segundo o guia de boas praticas de armazenamento de materiais farmacéuticos da
Organizacao Mundial de Saude (WHO):

e Os dados de monitorizacdo temperatura registados devem estar disponiveis
para reviséo.

e O equipamento usado para monitorizacdo deve ser verificado em intervalos pré-
definidos e os resultados de tais verificacbes devem ser registados e
devidamente arquivados.

e Todos os registos de monitorizacdo devem ser mantidos durante pelo menos o
prazo de validade das matérias primas.

¢ O mapeamento de temperatura deve mostrar a uniformidade da temperatura em
toda a instalacdo de armazenamento.

¢ Recomenda-se que as sondas de temperatura estejam localizadas em éareas
que sejam mais propicias a apresentar flutuacées de temperatura.

Para assegurar que as matérias primas na industria farmacéutica sdo armazenadas nas
condi¢des ideais que vao de encontro a especificagdo, podem ser adotadas medidas de
monitorizacdo ou medidas de controlo. As medidas de monitorizacdo, possibilitam a
diminuicdo do risco associado & qualidade das matérias prima, pela otimizacdo das condi¢cdes
de armazenamento. No entanto estas medidas ndo garantem que as condicbes de
armazenamento estejam sempre dentro dos limites desejados, sendo sensiveis a diversos
fatores como por exemplo as alteracdes climatéricas ou mudancas nas especificacdes de
armazenamento das matérias primas. Um exemplo de medidas de monitorizacéo de temperatura
sdo os sistemas de isolamento de armazém. Por outro lado, as medidas de controlo garantem
constantemente as condi¢des desejadas. Sdo exemplos de armazenamento de matérias primas
em condi¢Bes de temperatura controladas, 0 armazenamento em camara frigorifica ou o recurso
a sistemas de ventilagdo com ar condicionado em armazém.
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Controlo de Qualidade

O Controlo de Qualidade é responsavel pelas atividades referentes & amostragem, as
especificacdes e aos ensaios, bem como & organizacéo, a documentacao e aos procedimentos
de libertacdo que garantam que 0s ensaios sejam executados e que as matérias primas nao
sejam aprovadas sem que a sua qualidade seja considerada satisfatoria [67].

Testes de Estabilidade

De entre os varios tipos de matérias primas farmacéuticas, os testes de estabilidade séo
realizados maioritariamente a API's, devido a criticidade que a sua estabilidade representa para
a finalidade do produto do qual vai fazer parte. O proposito dos testes de estabilidade é perceber
como a qualidade da matéria prima varia sob a influéncia de variados fatores ambientais. Os
testes de estabilidade tém também como resultados a determinacao de um periodo de reanalise
ou de uma data de validade para as matérias primas. No caso de verificacdo de conformidade
das condi¢cdes de armazenamento, os testes devem ser direcionados para a sua estabilidade
térmica e a sua sensibilidade 4 humidade. Existem 3 tipos de testes de estabilidade:

e Testes de estabilidade em Tempo real
e Testes de Estabilidade Intermédios
e Testes de estabilidade Acelerada

Estes testes séo realizados de modo a simular as diferentes condi¢Bes climéaticas que
envolvem o armazenamento das matérias primas em fungdo do tempo em que as mesmas estédo
expostas a essas condi¢des. As tabelas a baixo indicam o tipo de teste que deve ser realizado
em funcéo das condi¢Bes de armazenamento registadas, segundo as normas da Organizagéo
Mundial de Saude Consultadas [23]:

e Regra Geral

Tabela 2.2 Regra geral para o tipo de ensaio analitico a ser realizado

Teste Condicdes de Armazenamento Periodicidade de Reanalise
Tempo Real 25°C+2°C/60% RH+5% RHou 12 meses ou 6 para os 3 lotes
primarios

30°C £ 2°C/65% RH £ 5% RH ou

30°C +2°C/75% RH = 5% RH

Intermediario 30°C £ 2°C/65% RH + 5% RH 6 meses

Acelerado 40 °C £ 2 °C/75% RH + 5% RH 6 meses
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e APl destinadas a armazenamento em camara frigorifica

Tabela 2.3 Tipos de ensaios analiticos a serem realizados para API destinados a armazenamento em
camara frigorifica

Teste Condicdes de Armazenamento Periodicidade de Reanalise
Emtemporeal 5°Cx3°C 12 meses
Acelerado 25°C+2°C/60% RH +5% RHou 6 meses

30°C £2°C/65% RH £+ 5% RH ou

30°C +2°C/75% RH = 5% RH

e APl destinadas a armazenamento no congelador

Tabela 2.4 Tipos de ensaios analiticos a realizar para APIs destinados a armazenamento no congelador

Teste Condicdes de Armazenamento Periodicidade de Reanalise

Emtemporeal -20°Cx5°C 12 meses

Os API que tenham temperaturas de armazenamento recomendada abaixo dos -22°C,
devem ser tratados caso a caso no que diz respeito a estes estudos.

Se por acaso estiverem a ser realizados testes em tempo real nas condi¢des: 25 °C + 2
°C/60% RH + 5% RH, e ocorram “alteragdes significativas” ao APl num periodo de 6 meses,
deverdo passar a ser realizados testes de estabilidade acelerada ou intermedia. Uma “alteragao
significativa” para a estabilidade de um API é definida como uma falha em cumprir as suas
especificacdes. De acordo com a norma ICHQ1A, uma variacdo da estabilidade do produto é
significativa quando for superior a 5%, ou seja, existe uma variacdo de 5% relativamente ao
doseamento inicial da amostra de matéria prima, o que significa que se originaram produtos de
degradac¢do em quantidades relevantes.

A estabilidade do API deve ser monitorizada de acordo com um programa apropriado que
permitird a dete¢do de qualquer alteragdo & sua estabilidade. Este programa deve incluir os
seguintes parametros [23]:

e Numero de lotes e tamanhos de lotes diferentes, se aplicavel;
e Métodos de Ensaio fisico-quimicos relevantes

e Critérios de aceitacao;

e Referéncia a métodos de teste;

e Frequéncia de teste;

e Determinacdo das condi¢cdes de armazenamento

e Outros parametros aplicaveis especificos para o API
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E de referir que a selecéo de condi¢bes para a realizacéo dos testes de estabilidade, assim
como a sua periodicidade, podem ser baseadas nos resultados de analises de risco [23].

Testes de Reandlise

Os testes de reandlise certificam que as matérias primas mantém a sua qualidade ao longo
do tempo de armazenamento. Para que um lote de matérias prima seja aprovado de modo a ser
libertado para producéo, é necessario que tenha sido aprovado nas reanalises. As matérias
primas podem chumbar nestes testes por motivos de:

¢ Qualidade: Falha no que diz respeito a estar em conformidade com os critérios de
aceitacdo relativos as suas propriedades fisico-quimicas, aparéncia e
funcionalidade (no caso dos API, acao farmacolégica)

e Quantidade: Existe uma variacdo de 5% relativamente ao doseamento inicial da
amostra de matéria prima

2.4.2 Manuseamento das Matérias Primas

A gestdo de risco a0 manuseamento das matérias primas é feita mediante o uso de
equipamentos de prote¢do individual e geral, os quais devem estar indicados na ficha de dados
de seguranca das mesmas, bem como a especificacdo quanto ao seu tipo e fator de protecéo
recomendado.

Equipamentos de Protecao Individual

O Decreto-Lei n° 348/93, de 1 de outubro, transp8e para o direito nacional a Diretiva n°
89/656/CEE, do Conselho de 30 de novembro, relativa as prescricdes minimas de seguranca e
salde dos trabalhadores na utilizagcdo de Equipamentos de Protecao Individual (EPI).

De acordo com este diploma legal, os EPI devem ser usados quando os riscos existentes
ndo puderem ser evitados ou suficientemente limitados, por meios técnicos de protecéo coletiva
ou por medidas, métodos ou processos de trabalho [70]

N&o sendo possivel aplicar medidas de protecdo de carater coletivo ou organizacional,
séo os EPI que permitem proteger o trabalhador dos riscos a que esta exposto, contribuindo para
a melhoria das condi¢des de seguranca no trabalho. As utilizag6es dos EPI, mediante a formagéo
dos trabalhadores, definicdo de procedimentos de utilizacdo segura e monitorizacdo da sua
utiliza¢@o, promovem a seguranca do trabalhador, permitindo que o mesmo desenvolva a sua
tarefa de forma segura e responsavel.

Os equipamentos de protecdo individual, ou EPI, sdo projetados para fornecer prote¢éo
contra ferimentos graves ou doencgas resultantes do contato com riscos quimicos, radiolégicos,
fisicos, elétricos, mecéanicos ou outros. A selecdo cuidadosa e o uso de EPI adequados devem
proteger os individuos envolvidos em emergéncias quimicas contra os riscos que afetam o
sistema respiratério, pele, olhos, face, méaos, pés, cabeca, corpo e audicdo. Nenhuma
combinacgdo Unica de equipamento de protecdo e vestudrio € capaz de proteger contra todos os
perigos. Assim, o EPI deve ser usado em conjunto com outros métodos de protecéo, incluindo
procedimentos e equipamentos de controlo de exposicdo (como equipamentos de protecdo
geral) [4].
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Os equipamentos de protecao individual para 0 manuseamento de substancias quimicas,
podem dividir-se em termos de zona corporal a proteger:

= Aparelhos de protecgéo respiratéria (APR)
e Protecdo das vias respiratorias do utilizador, contra atmosferas contaminadas e
com potencial para causar efeitos nocivos na saude dos trabalhadores expostos.

= Faciais/Oculares
e Deve proteger os operadores contra fragmentos, faiscas e salpicos de produtos
guimicos.

= Absorcdo Cuténea
o Deve proteger os operadores do contacto direto com a pele de substéncias
perigosas, principalmente os irritantes e corrosivas.

=> Aparelhos de protec&o respiratéria

A nivel respiratério, em particular, os trabalhadores poderdo encontrar-se expostos a uma
série de poluentes no local de trabalho que poderéo incluir a exposi¢éo a particulas nocivas (ex.
fumos, poeiras, neblinas, entre outros), a ambientes contaminados por vapores ou gases
perigosos. A exposicdo prolongada a agentes quimicos, através das vias respiratorias podem
originar doencas profissionais, sendo exemplo as asmas profissionais, mesoteliomas ou
pneumoconioses. Por outro lado, as intoxicagdes agudas por via respiratéria, resultado da
inalacao de gases ou substancias volateis com efeitos tdxicos, como por exemplo, mondxido de
carbono ou solventes organicos, poderdo causar efeitos imediatos de intoxicagdo aguda, e em
alguns casos os efeitos sentidos poderéo ser irreversiveis [5].

Os APR destinam-se entdo a proteger as vias respiratérias dos utilizadores, e devem
encontrar-se em conformidade com o0s requisitos essenciais de seguranca da Diretiva
89/686/CEE de 21 de dezembro - Equipamentos de Protecdo Individual, transposta para o
ordenamento juridico nacional pelo Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de abril [6]. A marcagéo “CE”
indica que o equipamento cumpre estes requisitos harmonizados.

Os APR podem ser essencialmente de dois tipos:
= Aparelhos filtrantes

e Dependem da atmosfera ambiente, tendo como fungéo a purificagdo do ar
recebido pelo trabalhador.

= Aparelhos isolantes

e Independentes da atmosfera ambiente, tém a fungdo de fornecer ar néo
proveniente da atmosfera envolvente.

No esquema 2.13 é feita uma descricdo das partes constituintes de cada um destes tipos
de aparelhos.
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Tipos de
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[ Peca facial ] [ Peca facial ]
Filtro ] Sistema de

N fornecimento de
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gases/vapores) 'JI]:I Sistema
Ar de
Comprimido filtrac&o
do ar
p
Pressao Negativa ] Presséo Positiva ]
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|| Mascara Autofiltrante: Pega de APR com equipamento motorizado:
ajuste facial que cobre boca, Equipamento constituido pela unidade da
cabeca e unidade filtrante motorizada

Semimascara: Peca de ajuste
facial que cobre boca, nariz e

| | Mascara completa: Peca de ajuste facial que
cobre a face, boca, nariz, queixo e olhos.
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Os APR filtrantes de pressdo negativa caracterizam-se por terem a acao filtrante
diretamente dependente da respiracdo do utilizador, que proporciona a passagem do ar
contaminado pelo filtro.

Os APR de pressao positiva sdo constituidos por um filtro motorizado ligado a uma
unidade de cabeca, que podera ser constituida por um capuz, viseira, capacete com viseira ou
mascara de soldadura, para além da semimascara ou da mascara completa.

De acordo com a norma EN 149 (determinante dos requisitos de fabrico), os APR podem
classificar-se ainda em:

- Reutilizaveis (R): Tém caracteristicas que possibilitam a sua higienizacdo, sendo estes
mais duradouros. Possuem uma resisténcia superior a obstrucao.

- N&o Reutilizaveis (NR): devem ser descartados e enviados para o destino final apos
cada utilizacéo.

Um APR cumpre os requisitos de resisténcia & obstru¢do se cumprir 0 ensaio no teste de
Dolomite, e para alem das letras relativas a sua reutilizabilidade (R ou NR), tera também a letra
D na sua marcacao.

Mascaras Autofiltrantes

Sao compostas pelo préprio material auto filtrante e a sua eficicia depende do seu ajuste
facial, assim como da eficiéncia do material filtrante para reter as particulas sélidas ou liquidas.
Os APR autofiltrantes caracterizam-se ainda por:

- Terem um formato plano ou moldado.

- N&o necessitarem de manutencéao.

- Serem adequados para tarefas de curta duracéo.

- Poderem ter incorporadas valvulas de exalagao que aumentam o conforto do utilizador.

Os APR autofiltrantes dividem-se em 3 classes, consoante a sua eficiéncia de filtragem:

Tabela 2.5 Caracteristicas dos aparelhos autofiltrantes consoante a sua classe

Fugatotal parao Penetracdo no material

Classe Eficiéncia interior (testada em . o Exemplos
L filtrante (% maxima)
laboratorio)
Particulas
FFP1 Baixa 22% 20% RElEDE:
Poeiras de
betéo;

Trabalhos com
FFP2 Média 8% 6% madeira;
Terraplanagens;

Trabalhos com
produtos
quimicos
perigosos

FFP3 Alta 2% 1%
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Estes equipamentos de protecdo devem encontrar-se em conformidade com a norma
harmonizada EN149 do ambito da diretiva 89/686/CEE.

Semimascaras

Sao constituidas por uma peca facial a qual se ligam os filtros selecionados de acordo com
0 contaminante presente na atmosfera de trabalho. A semimascara € especialmente adequada
em situacdes onde ndo é necessaria protec¢do ocular ou em que a perigosidade da atmosfera
de trabalho possa permitir a utilizacdo de 6culos de protecao em separado.

Em comparacdo com a mascara completa, a semimascara é uma solugdo mais leve que
requer menos manutengdo, mas que apresenta um fator de protecéo inferior ao da mascara
completa. Podem também ser encontradas no mercado semimascaras que nao exigem qualquer
tipo de manutencédo, uma vez que os filtros séo integrados, substituindo-se todo o equipamento
quando os filtros ficam saturados.

As normas europeias de fabrico com as quais estes APR tém de estar em conformidade
sdo: EN 140, EN 405 e EN 1827.

Valvula de exalagédo

Figura 2.74 Estrutura e forma de utilizacdo de uma semimascara
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Mascaras Completas

Sao constituidas por uma peca facial que cobre toda a cara, a qual se ligam os filtros
selecionados de acordo com o contaminante presente na atmosfera de trabalho. S&o
especialmente adequadas a situacdes onde seja necessario um factor de proteccdo mais
elevado. As mascaras completas podem ser inseridas nas seguintes classes:

— Classe 1: Mascara completa para utilizagéao ligeira;
— Classe 2: Mascara completa para utilizagao geral;
— Classe 3: Mascara completa para utilizacéo especifica.

A norma europeia relativa ao fabrico deste tipo de mascaras é a EN 136.

Peca facial

Peca Ocular
T

Entrada de ar

VAEE AN
Filtro de ar Véalvula de
Exalacéo

Figura 2.15 Estrutura modo de utilizagdo de uma mascara completa

APR motorizados

Conforme referido anteriormente sdo compostos por uma unidade filtrante motorizada
abastecida por uma bateria recarregavel, ligada através de um tubo respiratério a uma unidade
de cabeca, sendo a sua principal caracteristica ndo depender da acao respiratéria do utilizador
para o seu funcionamento (presséo positiva). E uma solugéo que assegura fatores de protecdo
elevados, sendo que o seu desempenho em termos de protecdo ndo depende do ajuste da peca
facial. A utilizacao de equipamentos motorizados é recomendada quando:

-Existe necessidade de garantir elevados niveis de protecdo (poluentes da atmosfera de
trabalho particularmente perigosos).
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-E necessario proporcionar maior comodidade na realizacdo de trabalhos, em particular
trabalhos de longa duracéo.

-E necessario proporcionar uma combinacg&o de diferentes protecées;

-Existem incapacidades ou outras condicionantes expressas do colaborador que
condicionam a utilizacdo de equipamento de pressdo negativa (ex: asmaticos, operadores com
barba ou deformacdes faciais que dificultem o ajuste facial).

Estes equipamentos deverdo estar em conformidade com as normas EN 12941 e EN
12942 do &mbito da diretiva 89/686/CEE.

Filtros

Para que um APR filtrante possa garantir um grau de protecéo adequado, a ele devem ser
ligados filtros adequados as concentragfes dos produtos quimicos perigosos presentes na
atmosfera de trabalho. O tempo de vida util destes filtros depende do seu carater de utilizagao,
ou seja, se sdo ou ndo reutilizveis. A substituicdo dos filtros é determinada pelos seguintes
fatores:

- Tipo e capacidade do filtro.

- Condi¢des do ambiente envolvente, como a temperatura e a humidade.
- Natureza e concentragdo das substancias.

-Interacgdes entre contaminantes.

- Caudal de ar respirado.

Todos os filtros (ou mascaras autofiltrantes que tém filtros integrados conforme
anteriormente referido) devem ter visivel as seguintes marcacoes:

e Marcacdo CE;

e Tipo e Classe;

e Cadigo de cores, se aplicavel

e Identificacdo do fabricante (hnome/marca comercial)

e Numero e ano da norma europeia aplicavel

e Validade, se aplicavel

e “Verinstrugdes de utilizagdo” ou pictograma equivalente

Estes filtros podem ser: Filtros de Particulas, Filtros de Gases e Vapores ou Filtros
Combinados.

Os filtros de particulas sdo marcados com a letra “P” e identificam-se no equipamento
através da cor branca, e quando apicados em APR motorizados devem estar marcados ainda
com a indicacdo S, quando adequados para aerossois solidos, ou SL quando adequados para
aerossois solidos e liquidos. Este tipo de filtros pode ser também aplicado a semimascaras e a
mascaras completas.

Os filtros de gases e vapores conferem diferentes protecdes a diferentes
tipologias de contaminantes gasosos da atmosfera de trabalho, sendo necessério

adequar o filtro a aplicar na peca facial ao contaminante ou contaminantes
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existentes na atmosfera de trabalho. Consoante a sua capacidade de filtracdo, ou seja, a
quantidade de gas ou vapor que o filtro consegue reter, estes dividem-se em 3 classes:

= Classe 1: Capacidade até 1000 ppm (baixa)
= Classe 2: Capacidade até 5000 ppm (média)
= Classe 3: Capacidade até 10000 ppm (alta)

Os filtros sdo combinados quando os filtros de gases incorporam um filtro de particulas
(filtro de gas + filtro P). Os filtros de gases tipo AX e SX devem ser apenas combinados com 0s
filtros de particulas de alta eficiéncia. No Anexo A é possivel encontrar uma tabela com os
diferentes tipos e especificacfes de filtros de acordo com os seus cédigos de cor, assim como
as normas aplicaveis aos mesmos.

APR Isolantes: Sistemas de Pressao Positiva

Os Respiradores de Pressdo Positiva tém a funcdo de manter a pressdo dentro da
cobertura facial maior que a pressao ambiente, impedindo que o ar do ambiente contaminado
atinja as vias respiratorias do usuério, promovendo maior protecdo. Para tal, recorre-se a uma
linha de ar comprimido com um sistema de filtrag&o do ar de modo a garantir que o ar € respiravel.
Normalmente, o ar comprimido é anteriormente tratado para que seja adequado para a
respiracdo humana, fazendo com que o sistema de filtragdo que antecede a alimentacdo do
aparelho aja como uma medida de prevencdo. Os Respiradores de Linha de Ar comprimido
apresentam as seguintes caracteristicas:

» Fornecimento de ar proveniente de um compressor (ar respiravel)
* Mobilidade limitada pelo comprimento da mangueira de alimentacao

» Pode ser usado para proteger contra substancias com caracteristicas de dificil detecdo
quanto a sabor / cheiro.

» Adequado para uso durante longos turnos - resisténcia respiratéria reduzida
» Oferecer protecéo para olhos e face integrados

Derivado as suas caracteristicas de isolacao, considera-se que este aparelho de protecao
detém o maior grau de protecdo respiratéria de entre os ja referidos neste capitulo, operando
nas suas condigBes normais. O contacto de particulas de pds finos em suspensédo no ar ou
aerossOis com as vias respiratérias do manipulador de matérias primas é reduzido ao minimo
estando o fornecimento de ar a trabalhar nas condic¢des ideais.
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Difusor de ar circular perfurado Escafandro

Tubo Flexivel

P ’ Linha de ar comprimido
=] IN=<= =
N \ ¢
=
Vélvula de controlo de Engate da Valvula
fluxo de ar

Figura 2.76 Estrutura e modo de utilizagao de um EPR de pressdo positiva
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=>» Equipamentos de protecdo de absorgdo cutédnea

Luvas de Protecao

Aluva de protegdo € um equipamento de protecéo individual destinado a proteger as méos
contra riscos relacionados com ac¢des mecénicas, contacto com corrente elétrica, superficies
quentes, superficies frias, agentes biolégicos, radiacdo, agentes quimicos ou qualquer
combinacéo destas.

Para além de proteger a méo, a luva pode facultar prote¢do a parte do antebraco e do
braco, dependendo do comprimento da mesma.

Este subcapitulo sera focado nas luvas de protecdo a agentes quimicos dado a sua
relevancia para este estudo.

Parametros de selecdo gerais

Para garantir uma utilizacdo confortavel destes EPI, assim como um grau de protecao
adequado, € necessério que o tamanho, o comprimento e a forma da luva sejam os ideias.

A norma EN 420 inclui uma lista de comprimentos minimos para cada tamanho de luva

Tabela 2.6 Lista de comprimentos minimos para cada tjpo de luva

clrearlensntle gk Comprimento da médo | Comprimento minimo
Tamanho da luva Correspondéncia palma da méo P P
- dominante (B em mm) daluva
dominante (A em mm)

SX tamanho de mao 6 152 160 220
S tamanho de méo 7 178 171 230
tamanho de mao 8 203 182 240

L tamanho de méo 9 229 192 250
XL tamanho de mao 10 254 204 260
2XL tamanho de mao 11 279 215 270
3XL tamanho de mao 12 304 226 280

i = Quanto ao comprimento a luva poderd apresentar 3 tipologias de cano:

A\ ) = Curto: com um tamanho inferior a 320 mm
. N ‘ = Médio: Com um tamanho entre 320 — 430 mm

™\ :@ 'B = Comprido: Com um tamanho superior a 430 mm

A ~—~ / A luva podera assumir 3 formas:
= S: s0 polegar

e = D: polegar e indicador

N’ = F: todos os dedos

Figura 2.17 Medi¢cdo do tamanho
das luvas
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Tipologia a nivel de protecdo quimica

Atendendo a classificacdo das luvas de protecdo contra agentes quimicos, sao de ter em
consideragdo os seguintes requisitos:

= Resisténcia a penetracao

A resisténcia a penetracdo € a caracteristica atribuida a luva e que consiste na resisténcia
que o material apresenta a deslocacao de um produto quimico através de poros, furos ou outras
imperfeigdes a nivel ndo molecular no tecido/material da luva.

Tabela 2.7 Nivel de desempenho das luvas em fun¢do do AQL

Limite de Qualidade

Nivel de desempenho Aceitavel (AQL)

Nivel 3 <0,65%
Nivel 2 <1,5%
Nivel 1 <4,0%

O AQL é o nivel de qualidade com o qual os testes e inspeces feitas as luvas, devem
estar em conformidade. No caso das luvas de protecdo contra quimicos, para que possam ser
certificadas de acordo com a norma EN 374, o AQL tera de ser pelo menos de nivel 2 (< 1,5%
defeitos).

= Resisténcia a permeacéo

No fabrico das luvas a permeabilidade deve ser testada com recurso ao periodo de
permeagdo, que corresponde aos tempos observados a partir do inicio do ensaio até a primeira
detecdo do produto quimico no outro lado da amostra. Desta forma, conhece-se o periodo que a
substancia demora a entrar em contacto com a pele. As luvas agrupam-se entdo em seis
diferentes classificac¢des:

Tabela 2.8 Classes de protegdo das luvas em fungdo do seu periodo de permeagdo

Classes de Periodo de
protecéo Permeacdo medido

até 10 minutos

>10 minutos

>30 minutos

>60 minutos

>120 minutos

>240 minutos

(o> I &2 B I SN [ OS T S I

>480 minutos
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E de notar que o “tempo de utilizagdo em seguranga” (diferente do periodo de permeacao)
da luva, esta dependente do grau de perigosidade da substancia quimica e da quantidade de
substancia permeada, quantidade esta que de pende da taxa de permeacdo da substancia

guimica para o material da luva.

Assim, consoante a classe de protecao no teste de permeacdo, as luvas podem possuir 2

simbolos:
POUCO
RESISTENTE
Ndo atingem a classe Aglljﬁd?gggs Atingem classe de

de protegdo 2 no teste de

EN 374 - 1:2003

protecdo 2 ou superior no

permeagao, mas que teste de permeacdo
estejam em conformidade
com o teste de penetragdo |

Figura 2.18 Simbolos das luvas de prote¢do contra riscos quimicos

No caso da substancia quimica se tratar de uma mistura, recorre-se ao DNEL ou outra
metodologia para determinar o risco para a exposi¢cao dérmica.

= Degradagéao

N&o h& padrdes obrigatdrios para avaliar a degradacdo aquando do fabrico de uma luva
de protecdo, no entanto € um fator importante a considerar, sobretudo durante a utilizacao de
luvas ja selecionadas e em utilizagdo, uma vez que pode condicionar a necessidade de
substituicdo do equipamento disponibilizado e eventualmente indicar necessidade de selecionar
uma luva diferente para a referida utilizacéo

De acordo com o definido no Anexo Il do Regulamento REACH, as MSDS devem, no
Capitulo 8 - Controlo de Exposicao/Protecdo Individual, conter informacdo -clara
relativamente as seguintes carateristicas das luvas de protecdo aconselhadas para o produto em
questao:

— Tipo de material da luva.

— Espessura do material.

— Tempo de permeacao medido minimo admissivel.
Algumas Marcas de Luvas de confianca e a destacar séo:

e ANSEL

e HoneyWell

e Kimberly-Clark
e 3M
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Fatos de Protecé&o

Os fatos de protecdo usualmente utilizados na industria farmacéutica sdo os fatos Tyvek.
Estes sdo compostos por fibras olefinicas e foram descobertos por investigadores da empresa
téxtil DuPont [63]. De um modo geral, os fatos de protecdo contra agentes quimicos apresentam
9 tipologias consoante as suas propriedades de protecao:

Tabela 2.9 Tipos de fatos de protegao e legislacdo a que atendem

Tipo de Fato Propriedade Norma
Tipo 1 a prova de gas
Tipo la a prova de gas
Tipo 1b a prova de gas EN 943-1
Tipo 1c a prova de gas
Tipo 2 N&o & prova de gas
Tipo 3 Protecéo contra fluidos
EN 14605
Tipo 4 Protecédo contra spray
Tipo 5 Protec&o contra particulas 139%2_520005
Tipo 6 Protecéo limitada contra spray OSI,E 4'\:12%)%5

Mecanicamente, os fatos de protecao quimica precisam de ser: antiabrasivos, a prova de rasgdes
e a prova de furos. Quimicamente, eles precisam de ser resistentes a penetracdo de materiais
perigosos [8]. Analogamente ao que acontece com as luvas, os fatos apresentam 6 classes de
protecéo:

Tabela 2.10 Classes dos fatos de protecdo e respetivos periodos de permeacdo medidos

Periodo de

Classe do Fato Permeagdo medido

>10 minutos

>30 minutos

>60 minutos

>120 minutos

>240 minutos

>480 minutos

(o2 &2 B P N [ GSTR S I )
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= Equipamentos de protecdo Ocular

Para além de alguns tipos de mascaras falados anteriormente que providenciam protecao
ocular, existem outros equipamentos de protecdo contra poeiras téxicas, aerossois, liquidos
perigosos, gas ou vapores toxicos. A norma EN166 aplica-se a todos os tipos de protegfes
individuais dos olhos, usadas contra os mais variados perigos suscetiveis de danificar os olhos
ou alterar a viséo.

O material de que sao constituidas as lentes ird determinar a qualidade e o tipo de protecéo
que estes equipamentos proporcionam:

Tabela 2.11 Tipos de materiais dos oculos de prote¢éo e suas propriedades

Material Caracteristicas

e Mais resistente que o plastico (CR39)
e Filtra 100% dos raios UV
e Leve

Hi-Vex

e As lentes de policarbonato proporcionam o mais elevado nivel
de impacto testado ao abrigo da norma EN166

e |Leve

e Pode ser revestido para resistir a riscos

Policarbonato

e Metade do peso do vidro

e Resistente a Solventes

e Proporcionam uma protecdo de impacto geral, mas sdo mais
indicadas para uma duracao prolongada contra situacfes de
salpicos de liquidos e quimicos.

Plastico (CR39)

e Mais resistentes ao impacto que o plastico CR39

Trivex . ; .
¢ Menos resistentes ao impacto que o policarbonato
e Propriedades de absorcao dos raios UV

Vidro o Material de elevada densidade/lentes pesadas

o Perde aresisténcia ao impacto se for riscado

Os 6culos de protecdo podem ser abertos (6culos de seguranca) ou selados (6culos de
protecdo), sendo que os abertos devem proporcionar um arejamento adicional as lentes anti
embaciamento, mantendo a conformidade com os requisitos de prote¢do contra salpicos e
liquidos quimicos. Os éculos selados, para alem da protecdo contra salpicos, providenciam
também proteg&o contra poeiras. Para além destes existem ainda escudos faciais totais que
protegem toda a cara sendo que para alem da protecdo ocular, fornecem protecdo contra
produtos quimicos por absorcao cutanea. Em fungdo do seu campo de utilizagdo, os éculos irdo
possuir determinados simbolos de marcacao na armacao. No que diz respeito a protecéo contra
riscos quimicos, estes sédo:
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Tabela 2.12 Simbolos dos oculos de protecao

. Oculos
Simbolo Designacao Descricao Senios cle de Esc_udos
seguranca Protecio Faciais
3 Liquidos Salpicos ou gotas v v v
4 Particulas de p6 Particulas com i v i
grandes tamanho >5 pum
Gases, Vapores,
Gases e spray, fumos e
5 particulas de po pray, | - v -
finas particulas com

tamanho < 5 pm
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Equipamentos de Protecao Coletiva

Equipamentos de protecdo coletiva, ou EPCs, sdo equipamentos de contencdo que
possibilitam a protecao do trabalhador e das demais pessoas numa determinada area. Devem
estar instalados em locais bem sinalizados e de facil acesso. Sé&o utilizados, portanto, para
minimizar a exposi¢ao dos trabalhadores aos agentes quimicos e, em caso de acidentes, reduzir
as suas consequéncias. Todos os trabalhadores devem ser sujeitos a formacéo para a utilizacéo
dos EPCs.

Na Industria Farmacéutica, os EPCs destinados & protecdo dos trabalhadores no
manuseamento de matérias primas sdo maioritariamente os sistemas de contencdo e de
exaustdo. Estes sistemas diferem para o manuseamento dessas substancias nas zonas de
producéo e nas zonas de amostragem.

Laboratérios
= Hottes

As Hottes sédo equipamentos de protecéo coletiva usados em laboratérios de quimica onde
se trabalha com o manuseamento de compostos téxicos ou volateis, particulas ou liquidos
perigosos em grande quantidade, prejudiciais para a salde humana [68]. Estas devem estar
conformes com a norma EN14175 que determina: as dimensfes ideias das Hottes,
requerimentos para seguranca e eficiéncia, tipos de inspe¢fes a serem realizadas as Hottes e
recomendagfes para instalacdo e manutencdo. As hottes possuem um vidro movedico cuja
abertura preferencialmente nunca deve exceder os 60 cm ou a altura a partir da qual o caudal
de ar que passa pela abertura exceda os 50cm/s, aquando da sua utilizacdo [69]. A figura 2.19
representa o esquema de funcionamento de uma hotte [74]:

|
/N

Caudal de ar t ' ' '
\ \f@‘ f;& A\

Abertura
q N,
.
\

/

Figura 2.19 Esquema de funcionamento de uma hotte laboratorial
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Zonas de Fabrico, Pesagens e Amostragens

= Ventilacéo

Devem existir sistemas de ventilagdo nas zonas de maior probabilidade de ocorréncia de
exposicdo a agentes quimicos, por forma a diminuir esta ocorréncia, assegurando as mudancas
de ar do ambiente de trabalho circundante.

=>» Camaras de fluxo laminar vertical e horizontal

As Camaras de fluxo laminar (CFL) sdo um dos meios mais importantes para a protecao
do utilizador, do produto manipulado e do ambiente, ao manusear produtos toxicos [71]. As
camaras de fluxo laminar podem ser de 3 tipos: vertical, horizontal e de seguranca bioldgica.

Fora as outras classificagc6es a nivel de protecao contra agentes biolégicos, as camaras
de fluxo laminar podem classificar-se em Horizontais e verticais consoante a dire¢éo de fluxo de
ar filtrado. As CFL recorrem a filtros HEPA (high efficiency particulate air filter) que sé&o
geralmente especificados como sendo capazes de remover particulas de 0,3 ym com uma
eficiéncia de pelo menos 99,97%, tendo os melhores filtros atualmente uma eficiéncia que atinge
0s 99,999%. Estes filtros s@o ainda mais eficientes a remover particulas de dimensdes quer
menores quer maiores. As CFL horizontal e vertical projetam um fluxo de ar filtrado por filtros
HEPA através da superficie de trabalho, em direcdo ao operador com o objetivo de proteger o
produto, ndo sendo concebidas para proteger o operador, mas podem conferir protecdo
consoante a tipologia da matéria prima. Se esta se apresentar na forma de p6, e a camara de
fluxo laminar for colocada em cima do operador, esta confere-lhe alguma prote¢do quanto &
exposicdo a mateéria prima. As CFL devem fornecer uma velocidade homogénea de ar no
intervalo de 0,36-0,54m/s no interior da camara [72]. No caso de aerossois, esta protecao ja é
escassa.

= Camara Isoladora

Um isolador é um equipamento hermeticamente fechado que tem como objetivo
limitar/isolar/confinar um processo (Analitico ou Produtivo) considerado de alto risco de
seguranca para o produto, para o operador ou para o ambiente. Destina-se a ser utilizado em
processos assépticos e para manipulacao de ingredientes quimicos que possuem alto risco de
exposicdo dos operadores. Os isoladores podem ser projetados para sistemas que exigem
Pressao Positiva e garantia de integridade do produto ou sistemas projetados para operagdo em
Pressdo Negativa para garantia da seguranca e integridade do ambiente e principalmente do
operador. A “barreira fisica” de isolamento entre o ser humano e o processo elimina totalmente
0 contacto do operador com a matéria prima por qualquer via de exposi¢éo [73]. As Camaras
isoladoras devem atender as normas 1SO 14 464-Cap.
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Metodologia

3.1 Organizacéao do Trabalho

No inicio deste estigio realizou-se um planeamento do trabalho a efetuar visando a
concretizacdo dos objetivos da desta dissertacdo na Sofarimex. As etapas deste Planeamento
comportam:

Um estudo inicial tanto a nivel de literatura como a nivel da empresa
Identificagéo dos fatores a considerar nas andlises de risco

Selecdo de um Método de Andlise de Risco

Levantamento e tratamento de dados necessarios a realiza¢do do estudo
Aplicacdo do método de Andlise e estimativa dos Riscos

L 7 T

No Anexo | é possivel encontrar um cronograma do desenvolvimento do trabalho ao longo
do tempo do estagio na empresa.

O estudo a nivel da literatura consistiu em pesquisa bibliografica referente as seguintes
tematicas:

¢ A Industria Farmacéutica

e Importancia da Gestéo do Risco

¢ Meétodos de Gestao do Risco

e Métodos de Avaliacdo de Risco

e Importancia da Qualidade na Industria Farmacéutica

e A Salde Ocupacional

e A Natureza dos Riscos no mundo industrial

o Legislacéo Associada a Qualidade e Seguranga no Trabalho
¢ Classificagfes de Perigosidade de Agentes Quimicos
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O estudo a nivel da empresa consistiu em:

e Visita as Instalacdes e Departamentos

e Enquadramento das tematicas em estudo no ambito da empresa

e Estudo de trabalhos da mesma natureza realizados anteriormente na empresa
e Formacdes a nivel de utilizagdo dos programas disponiveis

ApOs este estudo ficou estipulado que as AvaliagGes de risco iriam abranger os tipos de
matérias primas movimentadas para ordem entre as datas de 1/1/2017 até 31/12/2018 em
comum com os tipos de matérias primas presentes no armazém (quer no armazém manual, piso
0 ou camara frigorifica) na data de 18/02/2019. As condicbes de armazenamento irdo ser
validadas apenas para essas matérias primas, no entanto esses resultados sédo extrapolaveis
para maior parte das restantes matérias primas presentes na empresa e para matérias primas
que poderdo vir a estar presentes na empresa. Estabeleceu-se também a premissa de que
validando as condi¢cbes de manuseamento das matérias primas nas operacdes de Fabrico e
Pesagem, se validam também as condicbes de manuseamento da amostragem, dado que 0s
EPI usados sdo os mesmos e que as quantidades manipuladas sdo muito reduzidas comparadas
com as quantidades manipuladas das outras operagoes.

Identificacdo dos parametros de risco

Tendo em conta a literatura consultada e o estudo realizado & empresa relativamente aos
impactos que as condi¢cdes de armazenamento e manuseamento das matérias primas tém na
qualidade do produto final e na seguranca dos operadores, respetivamente, foram definidos os
seguintes parametros de risco a ter em conta nas andlises respetivas:

Armazenamento das Matérias Primas

=>» Tipologia das Matérias Primas

= Temperatura de Armazenamento Recomendada nas Fichas de dados de Seguranca

= Humidade Relativa de Armazenamento Recomendada nas Fichas de dados de
Seguranca

= Tempo médio de armazenamento das matérias primas

= Local e condi¢des reais de Armazenamento das Matérias Primas

Manuseamento das Matérias Primas

e Tipo de Operacéo (Fabrico, Pesagem e Amostragem)

e Tipo de Processo de Fabrico

e Trabalhadores expostos

e Estado fisico e propriedades das matérias primas

e Perigosidade das matérias primas

e Tempo de exposicdo as matérias Primas

e Quantidades de Matérias Primas Manipuladas

e Numero de Ordens de Producao

e Equipamentos de Protecdo Utilizados nas Operacfes

e Equipamentos de Prote¢cdo Recomendados nas Fichas de dados de Seguranca
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Selecdo do método de Analise de Risco

A selecao da metodologia de andlise risco que melhor se adaptava & informacéo disponivel
e & empresa no geral, foi feita mediante o estudo inicial realizado na empresa assim como na
identificacdo dos fatores de risco ao armazenamento e manuseamento das matérias primas.
Chegou-se a conclusdo de que uma modificacdo da metodologia FMEA (Faillure Modes and
Effects Analysis) adaptada a cada um dos casos em estudo € a hipotese mais viavel para a
concretizacao das analises de risco, na medida em que os parametros da analise se coadunam
com a disponibilidade de dados na empresa para recolha. Este método permite fazer uma
andlise, estimativa e reducéo do risco, pelo que também é o mais viavel quando se tem intencao
de selecionar medidas de mitigacdo de risco a implementar.

72



3.2 Levantamento e tratamento de dados

Considerou-se importante fazer referéncia do ponto de vista metodologico as condi¢des
criadas para a recolha de dados necessarios para os dois estudos. O Levantamento e tratamento
de dados foi um passo fundamental na realizag8o deste estudo, e representou a etapa desta
dissertacéo que demorou mais tempo a ser concluida. Os Métodos de levantamento e tratamento
de dados foram, portanto, bem definidos antes de comecar este processo, para que o tempo
fosse bem aproveitado. A validacdo do trabalho em cada passo do levantamento de dados foi
também essencial para que ndo se originassem erros que pudessem influenciar mais tarde a
credibilidade da andlise. Cada lista de dados recolhida neste estudo foi, portanto, revista e
sucessivamente comparada aos dados de origem apés cada passo de tratamento, assegurando
a validade da informacéo e prevenindo a perda de dados. Este levantamento foi feito mediante
a utilizacdo dos softwares da empresa, dialogo com colaboradores e acompanhamento de
processos internos. Para o tratamento dos dados recorreu-se ao software Excell. Seguidamente
ir4 ser feita uma descri¢do dos procedimentos de levantamento de dados realizados.

Relatérios de Movimentos de Matérias Primas

Os relatérios de movimentos de matérias primas da empresa presentes no sistema
informatico de gestdo empresarial SAP, foram das fontes de dados mais utilizadas para a
realizacdo deste estudo, principalmente no que diz respeito ao armazenamento das matérias
primas.

Lista de matérias Primas em Estudo

O primeiro passo foi construir a tabela que deu origem as analises de risco (tabela mae),
para que assim se tenha a no¢éo dos dados a recolher, e da prioridade de recolha. Esta tabela
foi dividida em 2 partes, uma relativa ao armazenamento das matérias primas e outra
relativamente ao manuseamento das matérias primas. As duas partes tém em comum a listas
de matérias primas em estudo e as suas caracteristicas (Nome, cédigo da empresa, tipo de
matéria primas, estado fisico da matéria prima, descricdo e fornecedor), que foi obtida na
seguinte ordem:

= Recolha da Lista de matérias primas presentes na Sofarimex dia 18/2/2019

= Recolha da lista de matérias primas movimentadas para ordem nos anos de 2017 e de
2018

= Recolha da lista de matérias primas movimentadas para amostragem nos anos de 2017
e de 2018

= Triagem e cruzamento de dados utilizando as funcionalidades do Microsoft Excel:
Obtencdo dos codigos de matéria prima em comum e eliminagdo dos cédigos
duplicados.

= Deste processo resultou uma tabela com 556 matérias primas (excipientes, principios
ativos e capsulas).
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Tempo Médio de Armazenamento das Matérias Primas

Recorreu-se também aos Relatérios de movimentos de matérias primas para a obtencao
dos tempos médios de armazenamento das mesmas. As etapas deste processo foram as
seguintes:

1° Recorrendo ao programa SAP, foi recolhido o relatério de movimentos de material das
matérias primas em estudo, até a data de 31/12/2018: 5 tabelas de Excel com a informacéo de
todos os movimentos de lotes das 556 matérias primas, com um total de 153 000 linhas. A
informacéao contida nas tabelas relevante para o estudo consistia em: Cédigo de matéria prima,
nome, lote, lote de fornecedor, data de entrada, data de validade do lote, tipo de movimento e
Quantidade de matéria prima utilizada.

2° Selecionaram-se apenas os movimentos de “Entrada de mercador’ e “Para ordem”,
ordenando-se os mesmos da seguinte maneira: Codigo, Lote e Data.

3° Efetuou-se, para cada lote de cada matéria prima, uma subtracdo da data do ultimo
movimento do lote & data de entrada do lote, obtendo-se o tempo de armazenamento do mesmo.
Fez-se a soma das quantidades de matéria prima utilizada em todos os movimentos de cada lote
de modo a averiguar se a matéria prima foi gasta na totalidade, tendo em conta que a
armazenagem de matérias primas na empresa respeita 0 método FEFO:

- Para considerar a matéria prima como esgotada, considerei que a diferenca entra a
gquantidade total e as somas das quantidades utilizadas deveria ser menor ou igual ao valor
minimo registado nas quantidades utilizadas. Nesse caso foi considerado que a quantidade em
falta é referente a amostragem do lote de matéria prima. Se essa diferen¢a for maior que o
minimo registado nas quantidades utilizadas do lote, mas que ainda assim, se verifique um
padrdo nas diferencas dos outros lotes (ser idéntica) da mesma matéria prima, entéo considera-
se gue essa quantidade em falta foi também utilizada para amostragem.

Foram feitas as medias, para cada matéria prima, dos tempos de armazenamento de cada
lote, tendo-se obtido os tempos médios de armazenamento.

4° Para as matérias primas que ainda ndo tinham esgotado até a data, foi consultada a
data de validade na mesma tabela. Caso ja tivesse passado dessa data e ndo existisse nenhuma
informacéo de rejeicdo em reanalise do lote, tomou-se como ultimo dia presente em armazém,
para esse lote, o dia 31/5/19. Caso a matéria prima tenha sido rejeitada em reandlise, toma-se a
data do dia correspondente ao Ultimo movimento da matéria prima. Os dados relativos aos
resultados dos testes de reanalise foram obtidos nos laboratérios de controlo da qualidade

5° Dado o estudo ser com matérias primas presentes no armazém so até a data de
31/12/2018, recorreu-se novamente ao SAP, para obter os dados relativos as matérias primas
ainda presentes em armazém até ao dia 31/5/19. Para as que continuavam presentes, atribui-se
0 Ultimo dia de armazenamento como sendo dia 31/5/19. Para as que esgotaram antes, foi
consultada a data do ultimo movimento para obter o tempo de armazenamento do respetivo lote.

6° Foram feitas as médias entre os tempos de armazenamento de cada lote e obtidos os
tempos médios de armazenamento para cada matéria prima.
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Fichas de Dados de Seguranca das Matérias Primas
No levantamento de dados realizado as fichas de dados de seguranca tiveram lugar 2 fases:

- Uma primeira na qual se retiraram as informacdes relevantes para o estudo e se verificou se as
fichas estéo atualizadas e conforme a legislacdo em vigor.

-Uma segunda na qual se consultaram as novas fichas requisitadas, ja em conformidade com a
legislacéo.

12 Fase

A figura 3.1 representa um esquema que sumariza o processo de levantamento de dados
das MSDS, assim como a criagdo da tabela na qual a informac&o foi introduzida. A requisicao de
novas fichas de seguranca, atualizadas segundo o GHS, foi realizada aos fornecedores de
matérias primas da empresa. Para estes casos de fichas “desatualizadas” e para o caso das
matérias primas cuja MSDS na base de dados da empresa era inexistente, para alem da
requisicdo de novas MSDS, foram também consultadas MSDS alternativas em sites fidveis, a
partir do nimero “CAS” da matéria prima.

22 Fase

Aquando desta segunda consulta, foi também recolhida nova informacéo a cerca de
condi¢cdes de armazenamento. Esta informacédo, em maior parte dos casos, era ambigua em
comparacédo com a informagéo presente nas MSDS da base de dados da empresa, 0 que levou
a uma consulta dos rétulos em armazém, assim como a uma nova requisicao de fichas de
seguranca. Esta ambiguidade deve-se & informacao relativa & temperatura de armazenamento
recomendada e a avaliacdo destes casos especificos de matérias primas, ainda que tenha
acrescentado mais trabalho e tempo ao estudo, levou a que fosse possivel atualizar as MSDS
da base de dados da emprese e assegurar que a validacdo das condi¢cbes de armazenamento
das matérias primas é feita corretamente. Permitiu também encontrar possiveis erros de
armazenamento que até agora nao tivessem sido detetados devido & auséncia de um estudo tdo
abrangente e desta natureza.

Caso as fichas de seguranca requisitadas ndo tenham chegado a tempo de terminar o
estudo, considera-se a informacgdo presente nas respetivas fichas de seguranga presentes na
base de dados da Sofarimex, como sendo a mais veridica (derivado a ter sido adquirida através
de fornecedores) e aplica-se a mesma as Analises de Risco. Na figura 3.2 é possivel observar
um fluxograma que ilustra a segunda recolha de dados feita as MSDS
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Figura 3.7 -1° Fase de levantamento de dados as Fichas de Seguranca das Matérias Primas
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Mapeamento da exposicao as Matérias Primas

Foi realizado um mapeamento da exposicdo as matérias primas nas operacdes de fabrico
e de Pesagens. Este mapeamento foi a base para a realizagdo da andlise de risco as condi¢cbes
de manuseamento das matérias primas e integra parte da informacéo recolhida para a tabela
mae. O documento que surgiu da realizacdo do mapeamento consiste numa tabela de Excel para
cada operacao, que para além da validacdo das condicdes de manuseamento das matérias
primas resultante da analise de risco, ira possibilitar também um reportério de resultados para a
medicina no trabalho com o objetivo de reforcar a vigilancia na saldde dos operadores. Este
documento tem a seguinte Informacéo:

e Cadigo e descrigdo dos Farmacos produzidos

e Cadigo e tipo de matérias primas intervenientes na sua producéo

e Estado Fisico da Matéria Prima

e Quantidade de Matéria Prima Manipulada

e Tempo de Exposicao & matéria prima

e Processos de Producéo

¢ Equipamento no qual o processo é realizado

e Ordens de Producgéo dos Farmacos

e Operadores intervenientes em cada processo, dento de dada ordem

e EPI (das vias Respiratérias, Oculares e Cutaneas) utilizados pelos operadores

Os Produtos que fazem parte desta tabela correspondem aos farmacos produzidos pela
empresa nos anos de 2017 e de 2018, cujas matérias primas intervenientes no seu processo de
producdo sdo as mesmas das que integram a tabela mée referida acima. Para selecionar esses
produtos com base nestes critérios, recorreu-se mais uma vez ao sistema SAP e a informacédo
de relatérios de movimentos de matérias primas previamente adquirida. Com esta informacéo foi
possivel estabelecer uma ligagdo entre das ordens de producgdo de cada farmaco, o local de
producdo. A lista de operadores intervenientes em cada ordem de producao foi obtida por
consulta direta das normas de fabrico dos farmacos. Recorreu-se posteriormente ao Software
GIDOC para recolher a informagéo referentes ao tipo e quantidades de matéria prima utilizadas
na producdo de cada farmaco. A informacado referente aos tipos de processos de producéo,
equipamentos nos quais 0s processos sao realizados, tempos de exposi¢do as matérias primas
e Equipamentos de Prote¢éo Individual Utilizados foi conseguida através do acompanhamento
véarios processos de producdo de diferentes farmacos nas Zonas de Producgdo de produtos
liquidos, estéreis e sdlidos na empresa. Este acompanhamento envolveu o didlogo com
colaboradores e operadores da empresa e o acompanhamento das seguintes Operacgdes:

e Pesagens

e Todo o tipo de adicao de matérias primas
e Dissolucdes

e Misturas

e Calibracdes

e Tamisacdes

e Secagens

e Compressoes

e Enchimento
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A partir deste estudo foram possivel também perceber quais os tipos de processo onde a
exposicdo as matérias primas é mais significativa assim como a adequabilidade da utilizacdo dos
EPIS em fungéo do seu modo de utilizacdo e fator de protecéo.

Tempos de Exposicdo as matérias primas

Os tempos de exposicao as matérias primas por parte dos trabalhadores, em cada situacédo de
trabalho foram conseguidos através do acompanhamento de varios tipos de processos de
producdo. Através destas observacdes foi possivel estabelecer regras gerais e adapta-las a
casos especificos em que a exposicdo se prolonga mais ou menos consoante 0 processo e 0
equipamento utilizado no mesmo. Estas regras foram estabelecidas para a produgao de sélidos
e estéreis e visam a obtencéo de tempos de exposicdo com uma margem de seguranga que vai
até 200%, para que a avaliacdo de risco as condicbes de manuseamento das matérias primas
fosse o mais protetora possivel dentro da realidade. Na producao de liquidos, os tempos de
exposicdo a cada matéria prima para cada situacdo de manipulacdo foram conseguidos
diretamente através de dialogo com os operadores intervenientes em todos os tipos de processos
e foi-lhes aplicada a mesma margem de seguranca de 200%. Os critérios de extrapolacéo para
o fabrico de soélidos e estéreis foram criados através de relacbes quantidades
manipuladas/tempos de exposicdo, e para a zona de fabrico e zona de pesagens foram os
seguintes:

= Zonade fabrico

e A regra geral estabelecida, por excesso, foi: A adicdo de 100kg de uma
matéria-prima demora 30 minutos a ser efetuada, e existe exposi¢céo a
matéria prima durante todo esse tempo. Esta regra aplica-se a qualquer
procedimento de adicdo de matérias primas a recipientes, misturas
iniciais/dissolucbes e para processos em que O equipamento esteja
totalmente fechado durante o tempo de operagdo, como acontece na
maior parte das calibragfes e em todos 0s processos de revestimento (s6
h& exposicdo durante a adicdo das matérias primas). Assim sendo o
tempo de adicdo de matéria em relacdo 4 quantidade manipulada é
calculado da seguinte forma:

Quantidade Manipulada * 30min
100kg

Tempo de exposicio = Tempo de adigio =
e Paratamisacdes ou operacdes realizadas no moinho “Fitzmill”, o tempo &
calculado da seguinte forma:
Tempo de exposicio = Tempo de adicio + Tempo de Operacgio
e Pelo acompanhamento dos processos de tamisacéo foi estabelecido que

os tempos de operagdo sao de cerca de 1 hora para 50kg de matéria
prima. Posto isto o tempo de exposicdo em relacdo a quantidade
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manipulada é calculado, para estes casos em especifico, da seguinte
forma:

Quantidade Manipulada * 30min 4 Quantidade Manipulada » 60min
100kg 50kg

Tempo de exposicio =

= Zona de Pesagens
e Aregra geral estabelecida, por excesso, foi: A pesagem de 20Kg de matéria prima
demora 10 minutos a ser efetuada.

Quantidade Pesada * 10min
20kg

Tempo de exposicio =

e Todas as pesagens de quantidades até 1 kg demoram 5 minutos a serem
efetuadas. Este critério foi estabelecido tendo em conta a precisdo que é
necessdria na pesagem destas pequenas quantidades

Condicoes Reais de Armazenamento

Para saber o local de armazenamento de cada matéria prima, realizou-se uma consulta
no software SAP, na qual se selecionaram todas as matérias primas armazenadas em camara
frigorifica e posteriormente se filtrou todos os cédigos em comum com a tabela mée deste estudo.
Sabendo que s6 as capsulas de gelatina estdo armazenadas no piso 0, e sabendo as matérias
primas que estdo armazenadas em camara frigorifica, conclui-se que as restantes estio
armazenadas no armazém manual da empresa.

Armazém Manual

Os dados relativos a temperatura de armazenamento e humidade relativa do ar foram
obtidos por meio dum estudo relativo & validagcao das distribuicdes de temperatura e humidade
relativa no armazém manual, realizado pela empresa. Este estudo foi realizado desde a data de
1/1/2017 até 31/12/2018, porem os dados que foram recolhidos dos parametros em questdo para
este estudo séo relativos ao periodo de verdo (01/06 até 01/09) e ao periodo de inverno (01/01
até 01/03) do ano de 2018. Para o efeito recorreu-se a sondas combinadas de temperatura
ligadas através de microprocessadores ao software EMS (Enviromental Monitorization System),
e foi seguido o seguinte método [22]:

» Foram colocados 27 dataloggers de temperatura e humidade relativa dentro de caixas
para simular as condi¢cdes de embalagem das matérias primas no armazém manual.

* De acordo com os locais definidos (representados na figura em baixo), foi colocado um
datalogger de temperatura e humidade relativa;

* A taxa de frequéncia de recolha de dados dos dataloggers foi de 15 minutos.

Estas sondas devem ser colocadas em locais prioritarios de acordo com a natureza das
matérias primas, nomeadamente a trés niveis de altura: baixo, médio e alto, de modo a que os
valores registados nesses locais sejam representativos da globalidade ambiental do armazém.
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A distribuicdo dos sensores registadores de temperatura e humidade relativa pelo armazém
manual esta esquematizada na figura abaixo representada:

1 2 3

— Nivel Alto

— > Nivel Médio

13 14 15
16 19 17 20 18 21

22 23 24
25 26 27

— > Nivel Baixo

Figura 3.3 Mapeamento para monitorizacdo da temperatura e humidade relativa do armazém manual

Piso 0

No piso O (local de armazenamento das Capsulas de Gelatina) é utilizado o mesmo
sistema de recolha de dados de temperatura e humidade relativa que no armazém manual,
recorrendo a sonda n° 28, 29 e 30.
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3.3 Analise de Risco ao Armazenamento das Matérias Primas

A analise FMEA nesta avaliacdo de Risco foi modificada de modo a ser exequivel de
acordo com a disponibilidade e viabilidade de recolha de dados na empresa, visando a obtencéo
dos valores mais crediveis para o risco que as condicdes de armazenamento representam para
a qualidade das matérias primas e do produto final. Para a analise de risco as condigbes de
armazenamento das matérias primas, nao é pertinente o calculo de um NPR recorrendo a uma
detetabilidade, dado que o controlo da qualidade laboratorial ja assegura a detecéo dos efeitos
gue essas condi¢cbes poderdo ter na estabilidade das matérias primas e, portanto, na sua
gualidade. Realizou-se assim para este estudo o calculo do risco mediante o produto de uma
severidade por uma probabilidade de ocorréncia. A Severidade estd associada as
especificacdes de Temperatura e Humidade Relativa no Armazenamento intrinsecas de cada
matéria prima, tendo em consideracdo a sua tipologia e a Probabilidade esta associada a
exposicdo das matérias primas as condices armazenagem tendo em conta as acdes de
mitigacdo no processo de armazenagem. As acdes de mitigacdo passam pela relagéo entre as
condi¢des recomendadas e as condi¢cfes reais de armazenamento e possivel cruzamento com
resultados de ensaios laboratoriais realizados pelo controlo de qualidade. Os paradmetros que
foram estabelecidos como esta demonstrado no esquema em baixo.

RISCO

—
—
SEVERIDADE 83 PROBABILIDADE
Parametro das Condicfes de Parametro do tempo
Temperatura de médio de armazenamento

Parametro de Tipologia A =
a Ipologt Parametro de acdes de

mitigacao
Parametro das Condigcdes

de Humidade Relativa

Figura 3.4 Parémetros estabelecidos para a anélise de risco as condicdes de armazenamento das matérias primas
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Para que fosse possivel o calculo de um valor para o nivel de risco, os parametros acima
identificados foram quantificados com de 1-5 ou de 1-10, consoante a importancia do parametro
para a significancia do risco e consoante os dados recolhidos. Isto possibilita uma discrepancia
entre os varios fatores de risco que se fazem representar na analise pelos parametros
estabelecidos.

Estrutura da Andlise de risco

A matriz para o calculo do risco possui a seguinte estrutura:

Tabela 3.1 Estrutura da matriz para analise de risco a qualidade das matérias primas

- . Avaliagao
Dados Andlise de Risco . §
de Risco
S )
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¢ Dados: Identificacdo da matéria prima com recurso a um codigo, informacao acerca
do local onde presentemente se encontra armazenada, tempo médio de
armazenamento calculado e informacdes presentes na sua MSDS relativas a
temperatura, humidade relativa e medidas a ter em conta no armazenamento
recomendadas.
e Andlise de risco: classificacdo dos indices relativos a severidade e probabilidade
do risco consoante os critérios definidos para cada um.
e Avaliagdo de Risco
o Nivel de Risco: Valor calculado mediante o produto da gravidade
pela probabilidade.
o Significancia do Risco: Classificacdo consoante o critério de
significancia do risco em risco insignificante, risco pouco
significante ou risco significante.

3.4 Analise de Risco ao Manuseamento das Matérias Primas

Analogamente a como se procedeu para a outra analise, a analise FMEA nesta avaliacédo
de Risco foi modificada de modo a ser exequivel de acordo com a disponibilidade e viabilidade
de recolha de dados na empresa, visando a obtencédo dos valores mais crediveis para o risco
que as condicdes de manuseamento das matérias primas representam para a salde dos
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operadores intervenientes no processo de producgao. Para a analise de risco as condi¢des de
manuseamento das matérias primas, ndo € pertinente o calculo de um NPR recorrendo a uma
detetabilidade, dado que acompanhamento médico ja assegura a detegdo dos efeitos que essas
condi¢cBes poderao ter na saude dos operadores. Para alem do mais, e tendo em conta que nédo
existem na empresa matérias primas que cuja exposi¢ao ao primeiro contacto por qualquer via
seja fatal, os operadores podem apresentar imediatamente queixas por detecdo de algum
sintoma associado ao manuseamento das matérias primas. Realizou-se também para esta
andlise, o calculo do risco mediante o produto de uma severidade por uma probabilidade de
ocorréncia.

A Severidade esta associada a Perigosidade das matérias primas tendo em conta o seu
estado fisico e propriedades. Probabilidade esta associada ao tempo de exposigdo das matérias
primas, as quantidades de matéria prima manipuladas e ao nimero de ordens de producéo do
farmaco para a qual a matéria prima foi utilizada tendo em conta as acdes de mitigacédo
realizadas. As acdes de mitigacdo consistem no uso de equipamentos de protecao individual
aquando do manuseamento das matérias primas. Os parametros que foram estabelecidos como
esta demonstrado no esquema em baixo:

RISCO

—
—
SEVERIDADE 3 PROBABILIDADE
Parametro do estado Eisico Parametro da quantidade de MP
manipulada
Parametro da Perigosidade Parametro do Tempo de Exposicédo &
MP

Parametro do Numero de Ordens de
Producdo do Farmaco no qual a MP
entra

Parametro de acfes de mitigacao
(Protecéo Respiratoria, Ocular e
Cutanea)

Figura 3.5 Parédmetros estabelecidos para a avaliacdo de risco as condicoes de manuseamento das matérias primas



A semelhanca do que se estipulou para a analise de risco as condi¢des de armazenamento, e
com 0 mesmo propdsito, os parametros acima identificados foram quantificados de 1-5 ou de 1-
10.

Os VLE séo bons indicadores da perigosidade das matérias primas e seria facil quantificar
0 parametro da perigosidade das matérias primas com base neles. Contudo a sua escassez de
disponibilidade nas MSDS consultadas levou a que se tivesse de recorrer a um método
alternativo para classificar as matérias primas quanto a sua perigosidade. Foi entdo que se
recorreu & metodologia de Classificacdo OEB.
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CLASSIFICACAO OEB

O método para a atribuicdo de faixas OEB utilizado neste estudo foi adaptado do Guia para
Avaliagdo de Perigos Quimicos do NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)
—“The NIOSH Occupational Exposure Banding Process: Guidance for the Evaluation of Chemical
Hazards” e foi ajustado & informagéo disponivel e a natureza das matérias primas presentes na
Sofarimex [75]. As Faixas OEB dividem-se em 5 categorias da menor para a maior perigosidade,
respetivamente.

Este método foi escolhido para ser adaptado & classificacdo OEB das matérias primas
da Sofarimex na medida em que foi ciado pelo NIOSH visando que as OEB atribuidas através
dele fossem t&o ou mais protetoras que um VLE. O NIOSH realizou inclusive um estudo no qual
comparou os resultados do passo 1 e 2 do seu método para 600 produtos quimicos com VLE's
conhecidos, concluindo que 91,5% das OEB atribuidas s6 no passo 1 eram pelo menos tao
protetoras quanto o OEL [75].

Cada OEB esta associada a uma gama limite de concentragdo no ar envolvente no ambiente de
trabalho, pelo que para as matérias primas cujo limite exposi¢cdo é conhecido atribui-se a OEB
correspondente & gama em que esse limite se insere (Figura 3.6)

Limites de concentragao

Limites de concentragéao

OEB| no ar para particulas no ar para Gases
(mg/m3) (ppm)
1 >10 >100
2 >1a 10 >10 a 100
3 >0,1a 1 >1a10
>0,01a 0,1 >0,1a 1
<=0,01 <=0.1

Figura 3.6 Relagdo entre as OFB e os limites de concentracdo admissiveis no ar para particulas e
aerossols

A cada gama de concentracdo estdo também associados equipamentos de protecdo geral
sugeridos por fornecedores e também pelo NIOSH, cuja presenga é necessaria no local de
manuseamento das substancias respetivas, visando a protecéo da salde dos trabalhadores. [75]
[76] (figura 3.7)
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xtremamente 5 Camaras isoladas com porta de

perigosa transferéncia rapida
Muito 4 _ _
perigosa Camara de fluxo laminar vertical

Perigosa / 3 >0,1a 1 mg/m3 Ventilagdo exaustora local/ Camara de
fluxo laminar horizontal
Pouco 2 Ventilagéo exaustora local/ Camara de
perigosa >1a10 mg/m3 fluxo laminar horizontal

N&o é
Perigosa 1 >10 mg/m3 Ventilacdo exaustora local

OEB Gamas de concentracédo no ar Sistemas de contencdo adequados

Figura 3.7 Pirdmide das OEB com EPC sugeridos

Na metodologia adotada, sdo percorridos 3 passos (se assim for necessério) para a
atribuicdo de uma OEB a cada matéria prima:

-Utilizar Frases e Categorias de Perigo

Pa SSO 1 do GHS para atribuicdo de uma OEB

- Passo Qualitativo

-Utiliza Informacdo toxicoldgica
gualificada de MSDS para atribui¢cdo de

Passo 2 o5

- Passo semi-quantitativo

-Integracdo de toda a

Pa SS O 3 informac&o disponivel para atribui¢éo

da OEB final

Figura 3.8 Descri¢do dos passos de classificacdgo OFB

= Passo 1

Assim para a execucgédo do Passo 1 de classificacao, recorreu-se a tabela presente no guia do
NIOSH para classificagéo de substancia com limites de exposi¢cao desconhecidos referido acima,
que associa os codigos e categorias de perigo “H300°S” (perigo para a saude) do GHS presentes
nas fichas de seguranc¢a dos produtos quimicos, a uma faixa OEB. Estes cddigos e categorias
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fornecem uma base para categorizar produtos quimicos com base na gravidade e reversibilidade
dos efeitos na saude. Os produtos quimicos que tém o potencial de causar efeitos severos e
irreversiveis a saude em doses relativamente baixas, como carcinogénicos, toxicos reprodutivos,
compostos altamente fatais e materiais corrosivos, s@o sistematicamente associados as faixas
mais protetoras. Substancias quimicas que causam efeitos reversiveis a satde em doses mais
altas, como irritacGes cuténeas e oculares, recebem faixas de protecdo mais baixas, uma vez
gue os impactos para a saude sao menos significativos. A tabela seguinte faz a correspondéncia
entre as adverténcias de perigo do GHS e a OEB a ser atribuida no primeiro passo da
classificacao.

Tabela 3.2 Correspondéncia entre as "frases H" do GHS e as OFB a serem atribuidas no primeiro
passo de classificacdo

Informacgéao toxicolégica na MSDS

OEB passo 1

3

4

Toxicidade Aguda

H301 Categoria 3

H302 Categoria 4

H300 Categoria 2

H300 Categoria 1

H331 Categoria 3

H332 Categoria 4

H330 Categoria 2

H330 Categoria 1

H311 Categoria 3

H312 Categoria 4

H310 Categoria 2

H310 Categoria 1

Irritagdo/ Corroséo Cutanea

H315 Categoria 2

H314 Categoria 1,
1A, 1B ou 1C

Danos oculares graves/ Irritagéo
Ocular

H319 Categoria 2,
2A ou 2B

H318 Categoria 1

Sensibilizag&o respiratéria/cutanea

H317 Categoria 1B
(pele)

H317 Categoria 1
ou 1A

H334 Categoria 1B

H334 Categoria 1
ou 1A

Genotoxicidade

H341 Categoria 2

H340 Categoria 1,
1AoulB

Carcinogenicidade

H350 Categoria 1,
1A ou 1B

H351 categoria 2

Toxicidade Reprodutiva

H361 (incluindo f,
d e fd) Categoria 2

H360 (incluindo f, d
e fd) Categoria 1B

H360 (incluindo f, d
e fd) Categoria 1 ou
1A

Toxicidade para 6rgéos alvo
especificos

H371 Categoria 2

H373 Categoria 2

H370 Categoria 1

H372
Categoria 1

No Anexo B é possivel encontrar uma tabela com todas as adverténcias de perigo “H” do GHS
relativas & saude e o seu significado.
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Neste passo sdo so atribuidas OEB’S de 3 a 5, e caso o produto quimico seja classificado
com OEB 5 (a mais protetora) neste passo, essa sera a sua OEB final. Este é considerado,
portanto um passo qualitativo de classificagéo.

E ent&o atribuida no passo 1 a OEB mais protetora de todas as OEB associadas as frases
e categorias GHS atribuidas a cada matéria prima nas fichas de seguranca.

= Passo 2

O passo 2 é considerado semi-quantitativo na medida em que recorre a um sistema de
célculo de suficiéncia de informacao para a classificagdo quanto & perigosidade. Por esse facto,
e por recorrer também a uma quantidade de informacg&o mais vasta e diversificada, o passo 2 é
mais preciso na classificacdo que o passo 1. Este passo tem ainda mais utilidade para produtos
quimicos cujas frases e categorias de perigo sejam desconhecidas, ou exista ambiguidade em
diferentes fontes de informacéo, tornando o passo 1 inconclusivo.

Este passo recorre a 9 Categorias de informacgdo toxicoldgica: Toxicidade Aguda
(letalidade DL50), Corrosao/irritacdo cuténea, Irritacdo/danos oculares graves,
Sensibilizag&o respiratoria, Sensibilizacdo cutanea, Genotoxicidade, Carcinogenicidade,
Toxicidade reprodutiva e Toxicidade sistémica dos Orgdos-alvo. Em semelhan¢ca ao
procedimento no passo 1, dentro de cada uma destas categorias de informacao toxicolégica sédo
definidos parametros que possuem uma OEB associada.

A presenca de cada categoria numa MSDS cada est4 associada uma pontuacdo (EDS —
Endpoint Determinant Score), que € tdo maior quanto o atentado a saude humana que a
categoria representa. (Tabela). Assim, para a avaliagdo da suficiéncia de informacdo, séo
somadas as pontuacgdes das respetivas informacdes toxicoldgicas que estiverem presentes na
ficha de dados de seguranca de cada matéria prima, obtendo-se a pontuacao total determinante
de suficiéncia de informagdo ou TDS (Total Determinant Score). Para que uma OEB seja
atribuida em fungéo das informacgdes e dos parametros das mesmas disponiveis, € necessario
que o TDS seja maior ou igual a 30.

Tabela 3.3 Informag¢des toxicologicas necessarias ao sequndo passo de classificagdo OFB e
pontuagdo a atribuir consoante a sua existéncia na MSDS

Pontuacao a atribuir se a informacgao
Informacgao toxicoldgica existir (EDS)

Toxicidade aguda (letalidade LD50) 5
Corrosdo/irritacdo cutanea 5
Irritagdo/danos graves oculares 5
Sensibilizagdo Respiratoria 10
Sensibilizacdo cutdanea 5
Genotoxicidade 5
Carcinogenicidade 30
Toxicidade Reprodutiva 30
Toxicidade sistémica dos orgdos alvo 30
Pontuacgao total determinante de > 30
suficiéncia de informagdo (TDS)

89



E recomendado no guia do NIOSH que se acedam a determinadas fontes de informac&o, que
podem ser de RANK 1 ou RANK 2, ou seja, primeiro devem ser consultadas as de RANK 1 e s6
em caso de insuficiéncia de informagéo se deve consultar as de RANK 2.

Durante as consultas as fichas de seguranca da Sofarimex, concluiu-se que das fichas
que estavam atualizadas de acordo com o sistema normalizado continham todas fontes de RANK
1 no seu capitulo 11 (Informacéao toxicoldgica). Portanto para rentabilizar o tempo deste estudo,
foi apenas feita a consulta de fichas no sistema da Sofarimex e fichas alternativas validas para
as matérias primas cuja ficha presente no sistema estava desatualizada, através do seu namero

“CAS".

Eis entdo os pardmetros para a atribuicdo de uma OEB no passo 2 de classificagéo:

e Carcinogenicidade

Tabela 3.4 Diferentes classificacbes de carcinogenicidade das substancias e OEB a ser atribuida
consoante as mesmas

Classificacdo IARC presente na MSDS

OEB

Grupo 1 (cancerigeno para o ser humano)

Grupo 2A (provavelmente cancerigeno para o ser humano)

Grupo 2B (possivelmente cancerigeno para o ser humano)

Grupo 3 (ndo classificado quanto & sua carcinogenicidade)

OEB

Grupo 4 (provavelmente ndo cancerigeno para o ser humano) 1

e Toxicidade Reprodutiva

Tabela 3.5 DNELs de toxicidade reprodutiva e as correspondentes OEB a serem atribuidas no passo 2

. . OEB
Via de Exposigcao/ Dose
limite referida na MSDS 1 2 3 4 -
oral dérmica >300 mg/kg- >z’go"’ge >3até<30 | >03até<3 | <03
dia mg/kg-dia mg/kg-dia mg/kg-dia mg/kg-dia
x >1000 até . .
Inalacéo (gases e >10 000 ppm | <10 000 >100 até | >10 até <100 <10 ppm
vapores) <1000 ppm ppm
ppm
Inalagao (pos) >10 000 211%080%t§ >1(1)80886 >10 até <100 <10
pg/m3 ug/m3 ug/m3 pg/m3 pg/m3
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e Toxicidade sistémica para os 6rgaos alvo

Tabela 3.6 DNELS de toxicidade sistémica para os orgdos alvo e correspondentes OEB a serem
atribuidas no passo 2

Via de Exposicao/ OEB
Dose limite
referida na MSDS 1 2 3 4 -
>1000 >100 até | >10 até >1 até <1
Oral, dérmica . <1000 <100 <10 mg/kg-
mg/kg-dia

mg/kg-dia | mg/kg-dia | mg/kg-dia dia

>3000 até | >300 até | >30 até

inalagdo (pos)| 3009 | <300000 | <3000 | <300 S?rgs
HY png/m3 png/m3 pg/ma3 HY
~ >3000 até | >300 até .
Inalagdo (gases e| =30 000 | .54 6999 | <3000 | 303 | <30 ppm
vapores) ppm <300 ppm
ppm ppm

e Genotoxicidade

Tabela 3.7 Resultados de testes 4 genotoxicidade das substancias presentes nas MSDS e respetivas
OEB a serem atribuidas no passo 2

OEB
1 3
Testes a | Resultados Resultados Resultados
Genotoxicidade Negativos Mistos Positivos

e Sensibilizacdo Respiratoria

Tabela 3.8 Resultados de testes 4 sensibilizacdo respiratoria das substancias presentes nas MSDS e
respetivas OEB a serem atribuidas no passo 2

OEB
1 3
Teste.s” . @ Resultados Resultados Resultados
Sensibilizacéo : ; -
A Negativos Mistos Positivos
Respiratoria
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e Sensibilizagdo cuténea

Tabela 3.9 Resultados de testes a sensibilizacdo cutianea das substancias presentes nas MSDS e
respetivas OEB a serem atribuidas no passo 2

OEB
1
Teste's'_ . 2| Resultados | Resultados |  Resultados
Sensibilizag&o N ; X L
A egativos Mistos Positivos
Respiratoria

e Toxicidade Aguda

Tabela 3.10 DNELS de Toxicidade aguda e respetivas OFB a serem atribuidas no passo 2

Via de OEB
Exposicéo/
Dose limite
referida na 1 2 3 4
MSDS
>300 até ) )
Toxicidade | >2000 mgkg-| <2000 >§°/Et‘f Se?’S%O 5 ate 5653% <5 mglkg-
Oral (DL50) | peso corporal | mg/kg-peso gorgopral gorgoeal peso corporal
corporal P P
. >1000 até >200 até .
Toxicidade | ;0 okg-| <2000 <1000 | >20ate<200 | 54 g
dérmica | K Ik mg/kg-peso |
(DL50) peso corporal | mg/kg-peso | mg/kg-peso corporal peso corpora
corporal corporal
Inalagcao de >3000 até >300 até .
gases ~30099 | <30 0000 <3000 |30 ?T:%/jioo <30 ppmV/4h
(LC50) PP ppmV/4h ppmV/4h PP
nalacao de >20 >10até <20 | >2até<10 | >0,5até <2 <05
(LFEZSO) mg/litro/4h mg/litro/4h mg/litro/4h mg/litro/4h mg/litro/4h
Inalagcao de >5 ma/litro/4h >1 até <5 >0,5 até <1 | >0,05 até 0,5 <0,05
pés (LC50) 9 mg/litro/4h mg/litro/4h mg/litro/4h mg/litro/4h
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e Corrosao/lrritacao Cutanea

Tabela 3.11 Informagdo quanto a corrosdo/irritacdo cutanea presente na MSDS e respetiva OEB a ser
atribuida no passo 2

OEB

1 | 2 s s

Irritacdo moderada a
severa/Efeitos diretos
reversiveis

Informac&o No irritagao oU Corrosao
¢ . média a cutinea/Efeitos
Irritante Resultados de testes . o
Presente moderada o . irreversiveis
indicam potencial de
na MSDS

irritacdo com severidade
nao especificada

e Corrosao/lrritacdo ocular

Tabela 3.12 Informagdo quanto a corrosdo/irritagdo ocular presente na MSDS e respetiva OEB a ser
atribuida no passo 2

OEB

1 2 [

Irritag@o moderada a
severa/Efeitos
diretos reversiveis

irritacéo ou Corroséao
Na&o Irritante média a Resultados de Ocular/Efeitos
Presente moderada testes indicam irreversiveis
na MSDS potencial de irritagéo
com severidade nao
especificada

Informacé&o

Analogamente ao que se efetua no passo 1, a OEB final do passo 2 corresponde a OEB
mais protetora ou maior de todas as OEB’s atribuidas em cada categoria de informacao
disponivel nas MSDS para cada matéria prima, das 560 matérias primas em estudo.
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Eis dois exemplos para um melhor entendimento deste processo de classificacdo OEB no passo
2:

- A matéria prima “X” sé contem as seguintes informacdes toxicoldgicas na sua ficha de
dados de seguranca (capitulo 11 das MSDS):

e  Grupo 1 de Carcinogenicidade
e Toxicidade Reprodutiva, DNEL: 250 mg/kg/dia

1° verifica-se se é possivel a atribuicdo de uma OEB no passo 2 através do calculo do
coeficiente de suficiéncia de Informacéo (TDS), que para este caso sera:

= TDS = 30 (existéncia de Informag&o quanto a carcinogenicidade na MSDS) + 30
(Existéncia de Informacao quanto a toxicidade reprodutiva na MSDS) = 60

v' Como o TDS é maior que 30, é possivel atribuir-se uma OEB no passo 2.

2° verificar que OEB atribuir, de acordo com a informag&o contida nas tabelas de
classificagdo relativas as categorias do passo 2:

¢ Quanto a Carcinogenicidade sera OEB 5
¢ Quanto a toxicidade reprodutiva serd OEB 1
¢ Classificacdo final do passo 2 sera a OEB mais protetora e, portanto, a OEB 5.

-- A matéria prima “Y” sé contem as seguintes informacdes toxicol6gicas na sua ficha de
dados de seguranca (capitulo 11):

e Toxicidade aguda: DL50 = 2500 mg/kg peso corporal
e Corroséaol/irritacao cutanea: Irritagdo média a moderada
e Corrosao/Irritacdo Ocular: Irritagdo Moderada a severa

1° verifica-se se é possivel a atribuicdo de uma OEB no passo 2 através do célculo
do coeficiente de suficiéncia de Informacao (TDS), que para este caso sera:

= TDS= 5 (existéncia de Informacdo quanto a Toxicidade aguda na msds) + 5
(existéncia de informacdo quanto a corroséol/irritacdo cutdnea na msds) + 5
(existéncia de informacdo quanto a corrosaol/irritagdo ocular na msds) = 15

% Como o TDS é menor do que 30, € impossivel a atribuigdo de uma OEB
no passo 2 de classificacao

2°: passa-se imediatamente para o passo 3 de classificacao.
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= Passo 3

O ultimo passo, consiste na integracdo de toda a informacédo disponivel para atribuir a
OEB final a cada matéria prima. Caso a informacé&o disponivel o tenha permitido, e tenham sido
atribuidas OEB no passo 1 e passo 2, a OEB final ir4 ser considerada como a mais protetora (a
maior em valor) das duas. Caso ndo haja informacédo para determinar uma OEB no passo 2, a
OEB do passo 1 é diferente de 5 e a substancia nao esta classificada como néo perigosa pelo
GHS, ha que recorrer individualmente as fontes alternativas presentes na Sec¢édo B3 do Guia do
NIOSH [75].

Abaixo na figura 3.9 esta o fluxograma com todas as regras de decisdo tomadas em cada
passo de classificacdo, que esquematiza todo o método criado para a classificagdo quanto &
perigosidade das matérias primas em estudo da Sofarimex.
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Cassificacdao OEB

Levantamento de dados das MSDS da

base de dados da Sofarimex

Definir critérios de correspondencia de
H OEL para OEB com base no "NIOSH
-4 Ocupational Exposure Banding Process
i Guide"

Limites de concentragado | Limites de concentragao
OEB| no ar para particulas no ar para Gases
(mg/m3) (ppm)
>10 >100
2 >1a10 >10a 100

>0,1a1 >1a10

>0,01 a 0,1 >0,1 a1
<=0,01 =1l

Legenda:

MSDS-Material safety data sheet
OEB-Ocupational Expousure Band
OEL-Ocupational expousure Limit
NIOSH- National Institute of Ocupational
Safety and Health

TDS -Total Determinant Score

PASSO 1 - Azul

PASSO 2 - Rosa

PASSO 3 - VERDE

OEB final

MSDS contem OEB?

Vélido consonate
NIOSH?

Atribuir OEB

PASSO 3

SIM

Existe Informac¢éo
para TDS >=307

Atribuir OEB consoante 0s
intervalos definidos

MSDS contem OEL?

PASSO 1 de classificacao

OEB PASSO 3
= OEB final

OEB PASSO 3

>
OEB PASSO1?

OEB PASSO 1
= OEB final

OEB PASSO 1
= OEB final

OEB PASSO 2
= OEB final

OEB PASSO 2

>
OEB PASSO1?

PASSO 3 de classificagdo

i
Procurar fontes
alternativas
recomendadas
NIOSH

classificada como nao
perigosa pelo GHS?,

Matéria prima

Contem frases de
perigo GHS?

MSDS contem SIM

ategorias de perigo?

NAO

Atribuir OEBdo | SIM
PASSO 2

SIM

Nova MSDS
contem Informagao
para TDS >=307,

Atribuir OEB do
PASSO1

OEB=5?

NAO

MSDS da base de
dados Sofarimex esta
atualizada?

MSDS contem
Informag&o para TDS
>=30?

Procurar nova
MSDS

OEB
Info
H301 cat3
H302 cat4
H331cat3 H300 cat2 |H300 cat1
Toxicidade Aguda H332 cat4 | H330cat2 |H330 cati
H311 cat3 H310 cat2 |H310 cat1
H312cat4
H340 catl,
Genotoxicidade - H341 cat2 1Ae 1B
H350 cat1
Carcinogenicidade 1AelB
H351 cat2
H360 (f,d,fd)
_— " H361 (f,d,fd) | H360 (f,d,fd)
Toxicidade Reprodutiva cat2 cat 1B cat1 ou 1A
Toxicidade para orgdos alvo especificos Lot herdeatd
para org P H373 cat2 H372 catt
H314 cat1
Corrosivo/irrirante cutaneo H315 cat 2 - 1A 1B ou 1C
: H319 cat2
Irritante/danos oculares graves 2A ou 28 = H318 cat1
H317 cat 1
Sensibilizador respiratério ou cuta H317cat1B | ou1A H%?ff:”
H334 cat1B
SIM
—>  OEB final
NAO
PASSO 2 de classificagdo

Alternativa
Valida

Figura 3.9 Fluxograma de decisdo para atribuicdo de uma faixa OEB consoante a informagao disponivel para as

matérias primas

Informagéo toxicolégica disponivel Pontuacdo EDS

Toxicidade aguda (Letalidade LDso) 5
Corrosao/Irritagao Cutanea 5
Irritagdo/Danos oculares graves 5
Sensibilizagao Respiratoria 10
Sensibilizagao Cutanea 5
Genotoxicidade 5
Carcinogenicidade 30
Toxicidade Reprodutiva 30
Toxicidade para orgaos-alvo especificos 30

Poqtngép total Determi_nante de =30

Suficiéncia de Informagéo (TDS)

Nota: Juntamente com o relatério desta dissertacéo de mestrado é também enviado um ficheiro em formato pdf com o fluxograma da figura 3.9 com maior qualidade grafica, tendo em conta que do diagrama foi elaborado no programa “Draw.io” que nédo permite a
passagem direta para o formato Word e a opc¢éo de introducédo do ficheiro pdf acarretava uma perda de qualidade grafica do diagrama ainda maior.
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Estrutura da Analise de risco

A matriz para o célculo do risco na andlise as condi¢cdes de manuseamento das matérias
primas, tanto para as operacdes de fabrico como para as opera¢gBes de pesagem, possui a

seguinte estrutura:

Tabela 3.13 Estrutura da matriz para o calculo do risco associado as condicées de manuseamento

das matérias primas

Dados " . Avaliacéo
— — Anélise de Risco )
Dados da Producio o EPIs Utilizado de Risco
o 2| §
© = | = O
c 9 0| S O
o s —
sle |3|R |88 o m %)
ke w
T = CT I B T IR g = m o
o N 7 o L
o D’—_ = 0 % o| .2 0 % lg = (E Q [a)] w 8
= =R =1 I B 0 = |5 Ol £ x
o|8 |28 |0 d|ks|ds | B | E |8 |@ld|dnm <
(T | ow S| © = = 3 oW | sSwW
© o O
S5|lo| o0 O 5| ®| oo = o |®|O > o S
N w| S ol 9 T g x| © ) (s} O O <
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O| 2 eC | Bl 9 @ 2|2 O o Qlxu S
| @ o g' wo| o o _8 |<£ Q) o 2
R = el © 6| £ n =
() = < zZ
al| 3 c| + S| 8 Ll
g |3 3|8 &
w (@ 5 x (%]

Dados: identificagdo da matéria prima e do produto na qual a mesma vai ser
transformada; indicacdo do equipamento utilizado na operacdo e do processo
executado; Quantidade de matéria prima manipulada; Tempo de exposi¢cdo a matéria
prima por ordem de producdo; Estado fisico e propriedades da matéria prima;
Operadores expostos em cada ordem por matéria prima, EPIs recomendados na MSDS
e EPIs utilizados pelos operadores em cada operacdo para cada matéria prima.
Anélise de Risco: Classificacdo dos indices de Gravidade e probabilidade consoante
os critérios estabelecidos.
Avaliacdo de Risco
o Nivel de Risco: Valor calculado mediante o produto da gravidade pela
probabilidade.
o SignificAncia do Risco: Classificacdo consoante o critério de significancia do
risco em risco insignificante, risco pouco significante ou risco significante.
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Resultados e
Discussao

4.1. Levantamento de Dados

Fichas de Dados de Seguranca das Matérias Primas

E de salientar que das 556 matérias primas em estudo, ndo existiam ficha de seguranca
na base de dados da empresa para 48 delas. E das restantes 508, 98 ndo estavam atualizadas
de acordo com o sistema globalmente harmonizado. Embora grande parte das organizacdes
criem as suas fichas de seguranca com base no sistema de harmonizagdo GHS, existem ainda
paises e organizacdes, sobretudo fora da Unido Europeia, que continuam a ndo adotar este
sistema. E de se notar também que, mesmo dentro dos criadores de MSDS que adotam o
sistema GHS existe alguma ambiguidade no que diz respeito a outros campos de informacéo,
como é o caso do Manuseamento e Armazenamento, Controlo de exposi¢cdo/Protecdo
individual e Informacgao Toxicolégica. A informagdo contida nestes campos muitas vezes é
precaria ou ndo é compativel relativamente a outras fichas de seguranca, sobretudo no que diz
respeito a legislacéo, que difere de estado para estado. Tendo em conta estes fatores, faz-se
notar ainda uma falta de uniformidade na maneira como a informacado € exposta nas diferentes
fichas de seguranca dos varios fornecedores de matérias primas, uniformidade essa que
dificultou o levantamento e tratamento de dados que possibilitou a execucdo deste estudo.

Por estes motivos, aquando da realizacdo da classificacdo OEB, foram consultadas
fichas de seguranca alternativas validas (de acordo com o GHS) a partir do nimero “CAS” da
matéria prima, para obtengdo de mais informacao toxicoldgica das substancias, quando a mesma
era insuficiente nas fichas presentes na base de dados da empresa.

De todas as 556 MDSD consultadas, existia apenas informagé&o expressa em valores para
humidade relativa de armazenamento em 4 delas. Essas quatro matérias primas encontram-se
no armazém manual e as humidades relativas recomendadas séo, para duas delas, de 35-60%,
e para as outras duas abaixo dos 70% de humidade relativa.
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O limite maximo de temperatura de armazenamento recomendada para matérias primas
na consulta feita as fichas de dados de seguranca foi de 65°C.

ApOs a conclusédo deste levantamento de dados, consultei a Gltima analise de risco desta
natureza realizada pela empresa, que tinha por base o inicio de funcionamento do sistema SAP
na empresa (1 de abril de 2012) até a data de stock de 07/10/2014. Realizei um estudo
estatisticos que permite compreender a evolucdo da informacdo presente nas MSDS
relativamente a Temperaturas de Armazenamento.

Comparagado com a nova Informagao sobre temperatura
de armazenamento

1% 4%
(o]

13%

82%

B Matérias primas cuja temperatura de armazenagem actualmente

recomendada é mais alta
B Matérias primas cuja temperatura de armazenagem actualmente

recomendada é mais baixa

B Matérias primas para as quais ndo existia informacdo sobre temperatura
de armazenagem, e actualmente j3 existe.
Matérias primas cuja informacdo se manteve

Figura 4.7 Evolugdo da informagdo disponivel nas MSDS desde a ultima avaliacdo de risco as
condi¢coes de armazenamento das matérias primas realizada

Como é possivel observar pelo grafico, maior parte da informacdo de armazenamento
recomendada pelas fichas de seguranca manteve-se. Porem, em 18% destas matérias primas
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essa informagdo mudou, originando um nivel de risco superior do conhecido até entédo pela
empresa, relativamente as condi¢cdes de armazenamento das matérias primas. Este é, portanto,
um caso notério que realca a importancia da informacao das fichas de seguranga para este
estudo. Nova informacao, permite nhova avaliagdo que por sua vez possibilita um melhor controlo
do risco.

Tempos Médios de Armazenamento

Com os varios tempos médios de armazenamento calculados a partir do tempo de
armazenamento dos lotes das matérias primas, foi realizado o seguinte estudo estatistico:

Tempo Médio de Armazenamento
80

70

60
50 47%

72%

40
30

22%

em Estudo

20 13% 00, 15%
8% 0
10 5% °”° 6% 504
O |
<90 dias >90 e <180 dias >180 dias
Tempo Médio de Armazenamento

Percentagem do total de Matérias Primas

Excipientes ®m API’s B Capsulas ® Total das matérias primas

Figura 4.2 Tempos médios de armazenamento obtidos para as matérias primas em estudo

A maioria das matérias primas em estudo possui um tempo médio de armazenamento
superior a 180 dias, sendo 47% delas excipientes. Sendo, por norma, o excipiente um tipo de
matéria prima mais barato, é adquirido em maiores quantidades de cada vez, pelo que cada lote
tende a ficar presente durante mais tempo em armazém.

Apos a consulta e recolha dos dados presentes na Ultima avaliacdo de risco desta natureza
referida anteriormente foi possivel realizar um estudo estatistico de modo a perceber a evolugao
do tempo médio de armazenamento das matérias primas desde o ano de 2014 até ao ano de
2018. Utilizando as funcionalidades do Excel, foram encontrados todos os cédigos de matérias
primas em comum entre as duas tabelas, assim como os tempos médios de armazenamento
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(TMA) das matérias primas correspondentes a esses cddigos (de cada uma das tabelas),
resultando num total de 397 cddigos. N&o foram possiveis obter tempos médios de
armazenamento de 14 dessas matérias primas em comum, dado serem substancias ja presentes
em armazém numa data anterior & data estipulada para o inicio desta analise. Seguidamente
realizei um estudo estatistico com estes indicadores, de modo a perceber como variaram 0s
tempos médios de armazenamento desde a Ultima analise efetuada. Para além das matérias
primas sem registo de TMA, também nao foram contabilizadas as capsulas (9 cédigos) nesta
estatistica. Os resultados encontram-se representados no grafico abaixo:

Evolugao do TMA das matérias primas da Sofarimex

TMA Aumentou
24%

TMA Diminuiu
9%
TMA Igual
67%

= TMA Aumentou TMA Diminuiu TMA Igual

Figura 4.3 Evolugdo dos tempos médios de armazenamento desde o ultimo levantamento de dados
realizado pela empresa

E de notar que o tempo médio de armazenamento aumentou para 24% destas matérias
primas, e diminuiu para apenas 9% delas. Deve-se isto ao facto das quantidades minimas de
matérias primas enviadas pelos fornecedores terem vindo a aumentar nos ultimos anos. Quando
é feita a gestdo dos pedidos de matérias primas a fornecedores, sdo tidas em conta as
quantidades anuais necessarias para producdo dos medicamentos, representadas pela soma
das quantidades utilizadas de cada lote de matéria prima. E menos benéfico requisitar
gquantidades maiores aos fornecedores de cada vez, pois isto implica um maior custo e um
aumento da probabilidade de degradacdo da matéria prima.

Tendo em conta que as quantidades usadas de matérias para a producédo dos farmacos
se mantém a mesmas, parte das matérias primas, como sao recebidas em quantidade superior,
acabam por permanecer mais tempo em armazém. As matérias primas cujo tempo de
armazenamento supera o seu prazo de reteste, sdo enviadas para reanalise de modo a perceber
se sofreram degradacgédo que possa afetar a qualidade do produto final. Algumas dessas matérias
primas ndo chegam sequer a ser gastas na totalidade. O aumento do tempo médio de
armazenamento, exige entdo um maior nimero de testes de reandlise, pelo que a empresa
incorre em mais custos.
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Condicdes Reais de Armazenamento
= Armazém Manual

Os resultados deste estudo utilizados na avalia¢é@o de risco para as temperaturas interiores
registadas no armazém manual, apresentam-se na tabela abaixo:

= Resultados Gerais

Tabela 4.1 Resultados Gerais do estudo de monitorizacdo da temperatura e humidade relativa de

armazenamento
Geral
Inverno 2018 Veréo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH)
Maximo Minimo Maximo Minimo Maximo Minimo Maximo Minimo
20,7 13,1 97,46 32,96 33,6 18,8 91,01 31,51

Tabela 4.2 Resultados Gerais do estudo de monitorizacdo da temperatura e humidade relativa de

armazenamento
Geral
Inverno 2018 Verdo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH)

Média Desvio Média Desvio Padrédo Média Desvio Média Desvio Padréo
Padrédo maximo Padrédo Maximo
Maximo Maximo

16,7 1,25 56,8 11,61 24 2,41 59,3 10,51

=> Nivel Baixo do Armazém

Tabela 4.3 Resultados do estudo de monitorizagdo da temperatura e humidade relativa de
armazenamento para o nivel baixo do armazém manual

Nivel Baixo
Inverno 2018 Verédo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH)
Maxima Minima Maxima Minima Maximo Minima Maximo Minima
18,64 14,34 69,11 34,72 28,24 19,49 64,3 37,10
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Tabela 4.4 Resultados do estudo de monitorizagdo da temperatura e humidade relativa de
armazenamento para o nivel baixo do armazém manual

Nivel Baixo
Inverno 2018 Veréo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH)
Média Desvio Média Desvio Padréo Média Desvio Média Desvio Padrao
Padréo Padréo
16,66 0,82 54,04 7,4 23,47 1,64 55,8 4.5

=> Nivel Médio do Armazém

Tabela 4.5 Resultados do estudo de monitorizagdo da temperatura e humidade relativa de
armazenamento para o nivel médio do armazém manual

Nivel Médio
Inverno 2018 Verdo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (%oRH)
Maximo Minimo Maximo Minimo Maximo Minimo Maximo Minimo
19,5 13,1 73,52 35,61 31,4 18,8 69,25 37,19

Tabela 4.6 Resultados do estudo de monitorizagdo da temperatura e humidade relativa de
armazenamento para o nivel médjo do armazém manual

Nivel Médio
Inverno 2018 Verdo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (YoRH)
Média Desvio Média Desvio Padréo Média Desvio Média Desvio Padrao
Padrao Padréao
16,7 1,14 56,62 7,3 23,87 2,1 59,3 5,16
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=> Nivel Alto do Armazém

Tabela 4.7 Resultados do estudo de monitorizagdo da temperatura e humidade relativa de
armazenamento para o nivel alto do armazém manual

Nivel Alto
Inverno 2018 Veré&o 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%0RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (%6RH)
Maximo Minimo | Maximo Minimo Maximo Minimo Maximo Minimo
20,7 13,4 97,46 32,9 35,6 19,2 91,01 31,5

Tabela 4.8 Resultados do estudo de monitorizagdo da temperatura e humidade relativa de
armazenamento para o nivel alto do armazém manual

Nivel Alto
Inverno 2018 Veréo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH)
Média Desvio Média Desvio Padrao Média Desvio Média Desvio Padrao
Padréo Padréo
16,9 1,25 57,7 11,61 24,5 2,4 59,8 10,51

Estas tabelas de resultados foram elaboradas a partir dos relatérios de monitorizacéo de
temperaturas do armazém manual produzidos através do EMS, que podem ser consultados no
Anexo J. Segundo estes relatérios as semanas criticas de exposi¢éo a temperaturas altas das
matérias primas sdo a semana de 30/7 até 8/8 e a semana de 18/8 ate 27/8. Foram estas
consideradas semanas criticas na medida em que esté provado que € o aumento da temperatura
relativamente a temperatura recomendada que afeta a estabilidade das matérias primas, e néo
a diminuicdo. Na semana de 30/7 até 8/8 sao registados os valores maximos de temperatura em
todos os niveis de altura do armazém manual.

O valor méximo de Temperatura no armazém manual é de cerca de 34°C, regista-se
durante o verao no nivel alto do armazém e o minimo é de cerca de 13°C e regista-se durante o
inverno no nivel médio do armazém.

O valor maximo de humidade relativa do ar no armazém manual é de cerca de 97,5% e
regista-se durante o Inverno no nivel alto do armazém, e o minimo é de 31,5% e regista-se
durante o Verdo também no nivel alto do armazém.

Existem, logicamente, oscilacdes diarias de temperatura e humidade relativa entre os
periodos do dia e da noite.

A temperatura média mais alta durante o Verao é registada no nivel alto do armazém e a
mais baixa no nivel baixo. O mesmo acontece durante o Inverno. Conclui-se entdo que o nivel
alto € o mais quente e o mais himido ao longo de todo o ano e o nivel baixo o mais fresco e o
mais seco do armazém manual.
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Para alem destes valores tem-se ainda uma temperatura cinética média de 21,6°C
referente a todo o periodo englobado no estudo, temperatura essa que comtempla os critérios
de aceitacéo definidos pela USP: MKT <25°C.

Dado as gamas de temperaturas registadas no Armazém Manual durante o ano serem
de cerca de 13°C a 34°C, foi feito um estudo estatistico no qual se avaliou a quantidade em
percentagem das 476 matérias primas presentes no armazém cuja especificacdo para a
temperatura de armazenamento em rotulo ou ficha de seguranca é:

= Abaixo de 13°C: O armazém nédo proporciona as condicbes de temperatura
recomendadas para as matérias primas.

= Entre 13°C e 34°C: O armazém pode ou ndo proporcionar as condigGes de
temperatura recomendadas para as matérias primas.

= Acima de 34°C: O armazém proporciona as condicbes de temperatura
recomendadas

Matérias Primas em Armazem Manual vs
Temperaturas de Armazenamento Recomendadas

80,0 64,3%
60,0
42,6%
40,0 30,5%
22.3% 21,6%
20,0 o o 8,2%
5,3% 595 50% .
0,0
<13¢eC >132C e <34°C >34°C

Total M Excipeientes API’s

Figura 4.4 Temperaturas de armazenamento das matérias primas presentes nas MSDS para as
matérias primas em armazém manual

Verifica-se que o Armazém garante a temperatura recomendada de armazenamento para
cerca de 60% das matérias primas, porem, 5% das matérias primas estéo a ser armazenadas a
temperaturas diferentes das recomendadas na sua ficha de dados de seguranca.
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= Piso 0
Os resultados deste estudo utilizados na avaliacdo de risco apresentam-se na
tabela abaixo:

Tabela 4.9 Resultados do estudo de monitorizagdo da temperatura e humidade relativa de
armazenamento para o Piso0

Inverno 2018 Verédo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH)
Maximo Minimo Maximo Minimo Maximo Minimo Maximo Minimo
18,1 13,7 74,3 35,7 27,9 19,3 70,9 46,42

Tabela 4.70 Figura 4.5 Resultados do estudo de monitorizagdo da temperatura e humidade relativa
de armazenamento para o Piso 0

Inverno 2018 Verdo 2018
Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH) | Temperatura (°C) Humidade Relativa (%RH)
Média Desvio Média Desvio Padrédo Média Desvio Média Desvio Padréo
Padrao Padrao
16,17 0,84 57,24 7,27 23,17 1,67 61,42 3,94

No Piso 0 as gamas de temperatura vao de cerca de 14 a 28 °C ao longo do ano. Nao é
a zona mais seca do armazém, mas é a zona mais fresca e, portanto, a zona onde se registam
as menores temperaturas maximas durante as semanas criticas do verao.

A temperatura cinética média no piso 0 é de 20,7°C referente a todo o periodo
englobado no estudo, temperatura essa que comtempla os critérios de aceitacdo definidos pela
USP: MKT <25°C.

Neste momento estéo la armazenadas as capsulas (12 das matérias primas em estudo)
que partilham a mesma especificacdo para temperatura de armazenamento: 15 a 25°C. Para 6
destas matérias primas, existem estudos de estabilidade que comprovam que as condi¢des
atuais de armazenamento sdo adequadas, pelo que o risco é mitigado ao maximo nesses casos.

Todas as matérias primas que sejam colocadas em camara frigorifica devem ter uma
especificacdo para a temperatura de armazenamento recomendada a baixo dos 15°C, sendo
que a camara frigorifica garante temperaturas entre os 2°C aos 8°C. Das matérias primas em
estudo, 20 estdo armazenadas na camara frigorifica (18 principios ativos e 2 excipientes).
Porem, uma delas, o Aroma de Cereja que é um excipiente, ndo possui informagéo em rétulo ou
ficha de seguranca que justifique a sua colocagdo em camara frigorifica.
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Testes de Estabilidade acelerada e Testes de Reandlise

Foram requisitados dados ao departamento de controlo de qualidade sobre a existéncia
de rejeigBes em reandlise de matérias primas nos anos de 2017 e 2018, e foram cruzados esses
dados com a tabela de listagem de matérias primas em estudo. Obtiveram-se os seguintes
resultados:

e 5 matérias primas em estudo, 2 API's e 3 excipientes, foram rejeitadas por
qualidade.
e 3 API's e 1 excipiente foram rejeitados por quantidade.

Foi também recolhida informacéo relativa a estudos de estabilidade acelerada realizados
as capsulas de gelatina e chegou-se & conclusdo de que existem estudos que comprovam que
as condic8es atuais de armazenamento sdo adequadas para 6 das 12 capsulas de gelatina em
estudo.

Exposicdo as matérias primas

A partir da recolha de dados para execu¢éo do mapeamento de exposi¢do dos operadores
as matérias primas, foram realizados estudos estatisticos para entender a forma como a
exposicdo as matérias primas esté distribuida pelos trabalhadores nas opera¢des de Fabrico (de
liquidos, sélidos e estéreis) e de Pesagem. Nesses estudos € possivel perceber o nimero de
vezes a que cada trabalhador esteve exposto a matérias primas (independentemente do tipo e
do tempo de exposicéo) durante os ultimos dois anos. Foram considerados nesta estatistica,
para as operacbes de fabrico, os trabalhadores que atualmente desempenham func¢des nos
processos onde foi identificada ocorréncia de exposicao.

Tendo também o tempo de exposicao a cada matéria prima para cada ordem de trabalho
(calculado um excesso que vai até 200%), foi possivel calcular um tempo médio de exposicdo a
cada matéria prima por ordem (TMEOQ) de produgdo nos ultimos dois anos, tendo-se obtido o
resultado de 21,5 minutos de exposicdo média a cada matéria prima por ordem de producéo.
Sabendo que os operadores trabalham 1950 horas por ano, foi possivel estimar também um
valor da percentagem relativa do tempo de total de trabalho a que cada trabalhador esteve
exposto a matérias primas nos anos de 2017 e de 2018. Estes valores foram calculados da
seguinte forma:

FE x TMEO (horas)

100
Tempo Total de Trabalho (horas) x

Tempo de exposigio relativo (%) =

Os gréaficos em baixo relacionam a frequéncia de exposi¢do (FE) a matérias primas
(nimero de vezes que ocorreu exposicdo) com os trabalhadores expostos e a que percentagem
do seu tempo total de trabalho (Tempo de exposicéo relativo) é que essa frequéncia de exposi¢ao
corresponde, tendo em conta todas as ordens de producdo dos anos de 2017 e de 2018. Os
nomes dos operadores foram substituidos por letras neste estudo estatistico, assim como nos
que se seguem, por questdes de confidencialidade e protecéo de dados.
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Frequéncia de exposicao (numero de vezes

= Fabrico

e Produtos Liquidos

Distribuicéo da exposi¢ao na Produc¢ao de Liquidos
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Figura 4.5 Distribuicdo geral da exposicdo a mateiras primas pelos trabalhadores nos anos de 2017 e de 2017 no setor
de produgéo de liquidos

Conclui-se que os trabalhadores da zona de Liquidos “A” e “D”, ao longo dos anos de 2017
e 2018, estiveram mais expostos a matérias primas durante o desempenho das suas funcdes
que os operadores “B” e “C”. Ainda assim, o tempo em que os trabalhadores A e D estiveram
expostos a matérias primas representa apenas a 15% e 19%, respetivamente, do tempo total
que estiveram presentes nos seus postos de trabalho.
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e Produtos Sélidos

Distribuicdo da exposicdo na Producéo de Sdlidos
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Figura 4.6 Distribuicdo geral da exposicdo a mateiras primas pelos trabalhadores nos anos de 2017 e de 2017 no
setor de produgdo de Solidos

No caso da producdo de solidos verifica-se que a exposicdo também ndo esta
uniformemente distribuida, nomeadamente no que diz respeito & exposi¢do dos trabalhadores E,
F, G e H relativamente aos trabalhadores | e J. Contudo, a percentagem que o tempo de
exposicdo representa do tempo total de presenca no posto de trabalho néo excede os 9,5%.
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Figura 4.7 Distribuicdo geral da exposicdo a mateiras primas pelos trabalhadores nos anos de 2017 e de 2017 no

setor de produgdo de estéreis

A zona de producdo de estéreis € a que apresenta maior uniformidade em termos da
distribuicdo da exposicdo pelos varios operadores intervenientes no processo de producéo e,
consequentemente, verifica-se que a percentagem de tempo de exposicdo também é a mais
baixa, ndo existindo casos para nenhum dos operadores em que este exceda os 4,1%. Conclui-
se com este estudo que a distribuicdo da exposicéo pelos trabalhadores nos anos de 2017 e de
2018 nas operaces de fabrico ndo foi uniforme, mas que ainda assim o tempo total a que cada
trabalhador esteve exposto a matérias primas nunca, em caso algum, excedeu 1/4 do tempo que
estiveram na empresa.
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Figura 4.8 Distribuicdo geral da exposicdo a mateiras primas pelos trabalhadores nos anos de 2017 e de 2017
para as operacoes de pesagem

Foi na zona de pesagens que se identificou o operador mais exposto a matérias primas em
relagdo a sua carga horaria (operador “V”). Este operador esteve exposto a matérias primas 6450
vezes durante os anos de 2017 e de 2018 no exercicio das suas funcdes, estando 68% do seu
tempo total de trabalho em exposicdo a matérias primas na zona de pesagens. Os operadores
“U” e “V” foram os que registaram menor frequéncia e tempo de exposigéo. A distribuicdo da
exposicdo entre os restantes operadores foi mais ou menos uniforme.

Uma medida a implementar que iria remediar esta uniformidade seria o refor¢co na
rotatividade de postos de trabalho. A rotatividade de postos de trabalho € uma boa pratica de
fabrico e visa a distribuicdo da exposicdo pelos varios operadores intervenientes nas operacdes
de producdo. Esta garante que ndo existem trabalhadores excessivamente expostos a condi¢des
adversas a sua saude relativamente a outros trabalhadores.

111



4.2. Andlise de Risco as Condi¢des de Armazenamento das Matérias Primas

Quantificacdo dos Parametros da Analise de Risco

Para que fosse possivel a aplicacdo da analise FMEA consoante os parametros
estabelecidos, foi necesséria a criacdo de critérios de quantificacdo de risco para estes
paradmetros. Em baixo seguem os critérios estabelecidos para a quantificacdo dos parédmetros
da tipologia da matéria prima, Temperatura e Humidade Relativa de armazenamento
(Gravidade), Tempo médio de armazenamento e Ac¢des de mitigagdo (Probabilidade) a ter em
conta.

Temperatura de armazenamento recomendada

Tabela 4.117 Critérios estabelecidos para a temperatura de armazenamento e respetiva quantificacdo

Especificagdo na MSDS quanto a Temperatura de Armazenamento Quantificacéo
Sem limita¢des.

Limite inferior de temperatura inferior a 0°C, sem indicacdo de valor 1
méximo.

Limite superior de temperatura de 65°C.

Temperatura ou intervalo de temperaturas com limite maximo de 55°C 2
Temperatura ou intervalo de temperaturas com limite méximo de 40°C 3
Temperatura ou intervalo de temperaturas com limite maximo de 35°C 4
Temperatura ou intervalo de temperaturas com limite maximo de 30°C 5
Temperatura ou intervalo de temperaturas com limite maximo de25°C. 6
Temperatura ou intervalo de temperaturas com indicacéo expressa de

armazenagem superior a 20°C.

Temperatura ou intervalo de temperaturas com limite maximo de 15°C 8
Temperatura ou intervalo de temperaturas com limite méximo de 8°C 9
Temperatura ou intervalo de temperaturas com limite maximo de 0°C 10

Estes niveis foram atribuidos com base na consulta realizada as fichas de seguranca das
matérias primas. Estipulou-se que quanto menor fosse a temperatura de armazenamento
especificada na MSDS para cada matéria prima, maior deveria ser o nivel de risco a ser atribuido
neste parametro, pois mais longe se esta de conseguir assegurar a temperatura adequada de
armazenamento e consequentemente maior o risco de ocorréncia de degrada¢do das mesmas.
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Humidade relativa do ar recomendada

Tabela 4.12 Critérios estabelecidos para a humidade relativa de armazenamento e respetiva
quantificacgo

Especificacdo na MSDS quanto a Humidade Relativa do ar no

Armazenamento Quantificacao
Sem limitacdes 1
Condicdes de armazenagem que especifiquem valores entre 30-70% de 3
humidade

Analogamente a como se procedeu para a quantificacdo de risco do paradmetro da
temperatura de armazenamento recomendada com base na informagéo contida nas MSDS, e
tendo em conta a escassez de informacdo especifica quanto a humidade relativa do ar
recomendada, estipularam-se apenas 2 niveis de risco para este parametro de acordo com a
presenca desta informacg&o na MSDS.

Tempo médio de armazenamento

Tabela 4.13 Critérios estabelecidos para o tempo médio de armazenamento e respetiva quantificacdo

<90 dias 1
>91 dias e <180 dias 3
>181 dias 5

A quantificagdo do parametro do tempo médio de armazenagem foi feita com base no
prazo de validade apresentado normalmente pelas matérias primas, que é de cerca de 1 ano.
Considerou-se que um tempo médio de armazenagem que ultrapasse metade desse tempo
representa um tempo significativo de exposicdo da matéria prima as condi¢cdes de
armazenagem.

Tipologia de matéria prima

Tabela 4. 14 Critérios estabelecidos para a tipologia das matérias primas e respetiva quantificacdo

Tipologia Quantificacéo
Excipiente 1
Principio Ativo 3
Cépsula 5

Estes niveis foram definidos com base na propenséo que cada tipo de matéria prima tem
a sofrer degradacéo e na influéncia que cada uma tem na qualidade do produto final. Dos trés
tipos de matérias primas, as capsulas sédo as que sofrem mais facilmente degradacéo devido as
suas propriedades fisicas. De entre os restantes dois tipos, sdo o0s principios ativos 0os mais
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determinantes para a qualidade do produto final e também os mais propensos a perderem a sua
qualidade por influéncia da exposicao as condi¢cdes de armazenagem.

Acdes de Mitigacéo

Tabela 4.15 Critérios estabelecidos para as acdes de mitigacdo de risco a qualidade das matérias
primas e respetiva quantificacdo

O Armazenamento esta de acordo com estudos de estabilidade que
comprovam que as suas condi¢bes ndo tém impacto na qualidade das
matérias primas. 01
Armazenagem em condi¢des de temperatura controladas de acordo com a
especificacao.

Armazenagem sem limitacdes.
Armazenagem em condi¢bes de temperatura controladas, alternativas a 0,3
especificacéo.

Armazenagem em condi¢des de temperatura ndo controladas, mas cuja
monitorizacao fornece valores dentro das especificacdes.

Sem acbes de mitigacao. 1

Caso as matérias primas sejam capsulas, e ndo existam estudos de estabilidade disponiveis, é
atribuido o valor 0,3.

S&o consideradas as seguintes acdes de mitigagéo:

- As capsulas sdo armazenadas no piso 0, junto ao solo, onde as gamas de temperatura séo
mais baixas relativamente ao armazém manual.

- As capsulas séo sujeitas a testes de estabilidade nas condi¢gfes de 30°C e 75% de humidade
relativa. Sdo também sujeitas aos testes de aspeto, desagregacao e humidade, tendo ainda em
conta os componentes da capsula.

- Todas as matérias primas cujas especificacdes de armazenagem mencionem uma temperatura
menor que 15°C, sdo armazenadas a uma temperatura controlada alternativa de 2 a 8°C (Camara
frigorifica).

- Considera-se que para as matérias primas para as quais & registo de rejeicao em reanalise nos
anos abrangidos pelo estudo, ndo existem quaisquer acfes de mitigacdo, atribuindo-se para
estes casos o valor 1 neste parametro.
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Avaliacao de Significancia do Risco

Os critérios de significancia séo estabelecidos em fung¢éo do valor méximo possivel para
0 risco associado as condigBes de armazenagem. No anexo C apresenta-se a tabela com a
analise de risco para cada matéria prima. O valor do risco maximo possivel nesta andlise é de
750 (Goxaxs) XPx1) =750). Os critérios de significancia sdo estabelecidos em fung&o do valor
maximo possivel para o risco associado as condi¢cdes de armazenamento. Assim sendo foram
estipulados os seguintes critérios para a significancia do risco:

Risco Insignificante

=>» Valores inferiores a 15% do valor de risco maximo possivel, ou seja, inferiores a
112,5.

Risco Pouco Significante

=>» Valores entre 15% e 25% do valor de risco maximo, ou seja, entre 112,5 e 187,5.

Risco Significante

= Valores acima de 25% do valor de risco maximo, ou seja, superiores a 187,5.

A tabela 4.16 resume estes critérios e apresenta algumas ac¢des a ter em conta para cada um
dos parametros descritos.

Tabela 4.16 Avaliacdo de significancia do risco d qualidade das matérias primas

Intervalos de

T Significancia AcoOes ater em conta
Significancia

As matérias Primas ndo necessitam de

>1e<1125 Risco Insignificante qualquer tipo de medida e considera-se que as

condi¢cbes de armazenamento ndo implicam a
degradacédo da sua qualidade.

As matérias primas podem ser utilizadas
nestas condi¢cdes de armazenagem, devem, no
entanto, ser objeto de acompanhamento ao
nivel da sua estabilidade e implementacédo de
medidas como por exemplo na redu¢éo do
tempo estipulado para reanalise.

>21125e<187,5 Risco Pouco Significante

N&o sdo garantidas as condi¢des de
armazenagem, pelo que sera necessario
estabelecer medidas que assegurem o controlo
da temperatura e humidade durante a
armazenagem.

>187,5 e <750

O estabelecimento destes critérios foi baseado em Avalia¢cdes de Risco do tipo FMEA
realizadas anteriormente pela empresa em estudo [15].
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Resultados da Analise de Risco
Geral

A tabela a baixo contém alguns nimeros e indicadores que serviram de base aos estudos
estatisticos que se seguem:

Tabela 4.17 Resultados e indicadores gerais da anélise de risco

Matérias Primas Total Excipientes API's ;

Analisadas 556 341 203 12
Sem valor de risco obtido 48 28 20 -

Com valor de risco obtido 508 313 183 12
Armazenadas em Armazém 476 311 165 )

manual

Armazgnadas no Piso 0 do 12 i i 12
armazém

Armazenadas em Camara 20 5 18 i

frigorifica

N&o foi possivel obter valor de risco para cerca de 9% das matérias primas em estudo
devido & inexisténcia de ficha de dados de seguranca na base de dados da empresa. Cerca de
86% das matérias primas em estudo estdo armazenadas no armazém manual, 4% em camara
frigorifica e 2% no Piso 0 do Armazém. Todas as matérias primas que sejam colocadas em
camara frigorifica devem ter uma especificacdo para a temperatura de armazenamento
recomendada a baixo dos 15°C, sendo que a camara frigorifica garante temperaturas entre o0s
2°C aos 8°C. Das matérias primas em estudo, 20 estdo armazenadas na camara frigorifica (18
principios ativos e 2 excipientes). Porem, uma delas, o Aroma de Cereja, que € um excipiente,
nao possui informacdo em rétulo ou ficha de seguranca que justifique a sua colocacdo em
camara frigorifica.

Tipologia das Matérias Primas em Estudo
2%

0,
37% 61%

Excipientes APl’s m Capsulas

Figura 4.9 Percentagem de matérias primas para cada tjpologia
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No grafico 4.9 é possivel observar a quantidade em percentagem de cada tipologia de
matéria prima em estudo, e conclui-se que maior parte sdo excipientes. Isto faz sentido na
medida em que para a produgdo de um farmaco, por norma é apenas necessario um API, mas
varios excipientes com fun¢des diferentes (atribuir sabor, consisténcia, etc).

Niveis de risco para a Temperatura

O gréfico a baixo apresentado deriva de um estudo que compara a quantidade em % das
matérias primas em estudo com o nivel que Ihes foi atribuido para o parametro da temperatura
de armazenamento recomendada, na analise de Risco.

Nivel de risco associado a temperatura de armazenamento
recomendada vs Quantidade de materias primas do estudo

em %
S 600 564%
S
>
7 500
(@)
e}
o 40,0
[¢]
£
a 30,0
(7]
K 19,5%
2 20,0 13,3%
~ ,3%
10,0
13% 27%  139% 23%  3.2%
1 2 3 4 5 6 8 9

Niveis de Risco da Temperatura de Armazenamento recomendada

Figura 4.70 Quantidade em percentagem das matérias primas em estudo em fun¢do do nivel de
risco que lhes fori atribuido no parédmetro de temperatura de armazenamento da avaliacdo de risco

Conclui-se que maior parte das matérias primas (cerca de 56%) obtiveram nivel 1, quer
isto dizer que as mesmas possuem uma das seguintes caracteristicas:

¢ Nao existe informagé@o em rotulo ou fichas de seguranga quanto a temperatura ou
gamas de temperatura de armazenamento recomendadas
e Nao tém limitagBes quanto & sua temperatura de armazenamento.

e E recomendada uma temperatura ou gama de temperaturas com limite inferior de 0°C,
sem indicacao de valor maximo.

e E recomendada uma temperatura ou gama de temperaturas com limite superior de
65°C ou superior.

Apés uma segunda andlise, verificou-se que apenas 1,4% das matérias primas, para as
quais foi atribuido este nivel 1, possuem informacéo concreta acerca de temperatura ou gamas
de temperatura de armazenamento recomendada, pelo que para as restantes 98,6%, que
correspondem a 289 matérias primas, ndo existe informacédo concreta ou ndo existe informacéo
de todo quanto a temperatura ou gamas de temperatura de armazenamento recomendadas.
Deve-se isto principalmente a falta de informacdo nas MSDS disponiveis. Na primeira fase de
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levantamento de dados, tinham sido registadas temperaturas de armazenamento recomendadas
abaixo de 0°C para 4 das matérias prima em estudo (todas presentes no armazém manual). As
MSDS que continham essa informacao estavam desatualizadas e quando se realizou a segunda
fase de levantamento de dados obtiveram-se novas especificacdes de temperatura de
armazenamento, levando a que nao fosse atribuida a nenhuma matéria prima o nivel 10 de risco
no parametro de temperatura de armazenamento recomendada.

Niveis de Risco Obtidos

Numa primeira analise aos valores de risco obtidos para esta avaliacdo, foram somados
todos os niveis de risco calculados para cada matéria prima, tendo-se obtido um valor total de
risco de 4720. O grafico 4.11 representa o primeiro, segundo e terceiro maior valor de risco obtido
na analise, assim como quantas das matérias primas em estudo, e de que tipologia, o obtiveram.

Risco Atingido vs Quantidade das Matérias Primas em
Estudo

B Capsulas AP|s m Total

I 6
1

45
. 7
S
2
Z 120 S
S 5
g

. ]

135 > 6
8
0 2 4 6 8 10

N° de Matérias Primas

Figura 4.11 Trés maiores niveis de risco obtidos na anélise e quantidade de matérias primas que os
atingiram

Como se pode observar pelo grafico, apenas 13 matérias primas obtiveram os valores
maximos de risco nesta andlise. Fazendo o somatdrio dos riscos obtidos para essas matérias
primas (8x130+5x120) obtém-se um valor total de 1680. Conclui-se entdo que 2,6% das
matérias primas, das 508 matérias primas para as quais foi possivel obter valores para os niveis
de risco, possuem 35% do valor total de risco.

O gréafico 4.12 representa a quantidade em % de excipientes e principios ativos que
obtiveram os restantes valores de risco (inferiores a 45) que sédo inferiores a 6% do risco de
maximo atingivel nesta analise.

118



Matérias Primas com <6% Do Risco
maximo Possivel

Excipientes = APIs

Figura 4.72 Quantidade em % por tipologia de matérias primas que atingiram um valor
de risco inferior a 6% do valor de risco maximo atingivel na anélise

Excetuando as capsulas que se encontram armazenadas no Piso 0, todas as matérias
primas envolvidas nestes resultados encontram-se armazenadas no armazém manual. O valor
maximo de risco obtido para um excipiente foi de 40, o que corresponde apenas a cerca de 5%
do valor de risco maximo possivel.

Os valores de risco de 135, 120 e 45 correspondem a 18%, 16% de 6%, respetivamente,
do valor de risco maximo possivel (750). Como é possivel observar no grafico, 8 matérias primas
(2 principios ativos e 6 capsulas), o que corresponde a 1,5% das matérias primas em estudo,
obtiveram um valor de risco correspondente a 18% do risco maximo possivel. De acordo com a
avaliacdo de significancia do risco realizada (Tabela 4.16), o nivel de risco de 135 corresponde
a um risco pouco significante e dado que foi o valor maximo de risco obtido na analise, pode
concluir-se que ndo existem riscos significantes associados para a qualidade das matérias
primas associados as suas condicdes de armazenamento. Pode-se entdo afirmar que as
condicdes de armazenamento das matérias primas na Sofarimex, de acordo com esta
analise tedrica, sdo validas.

Tendo em conta que estas conclus6es foram tiradas a partir dos resultados de uma
andlise tedrica, ainda que as condi¢cdes de armazenamento das matérias primas estejam
validadas, ndo quer dizer que estas garantam a 100% a integridade e qualidade das matérias
primas. O risco associado a qualidade das matérias primas e, consequentemente, do produto
final, estd dependente de muitos fatores que sofrem alterac8es, por vezes drasticas, com o
tempo. Um destes fatores séo as alteragfes climatéricas, que nos ultimos anos tém vindo a ser
cada vez mais irregulares e imprevisiveis. Outro fator sdo as alteracdes das informacdes de
especificacdo de condicbes de armazenamento das matérias primas que, como se conclui-o do
levantamento de dados realizado no estudo, muitas vezes € escassa e por vezes é ambigua, o
gue faz com que seja possivel que de um momento para 0 outro surja nova informacgéo que
restrinja mais as condicdes de armazenamento das matérias primas. E, por isso, importante a
implementacdo de medidas de mitigacdo do risco, para que se salvaguardem ainda mais as
matérias primas de sofrerem futuramente impactos na sua qualidade.
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4.3. Analise de Risco ao Manuseamento das Matérias Primas

Quantificacdo dos Parametros da Analise de Risco

Analogamente ao que se efetuou para a analise anterior, foram quantificados os
parametros anteriormente referidos para que fosse possivel a aplicagdo da metodologia FMEA
a analise de risco as condicGes de manuseamento das matérias primas na Sofarimex. Em baixo
seguem as tabelas utilizadas na quantificacdo dos parametros de Estado fisico (Gravidade),
Quantidade Manipulada, Tempo de exposi¢do, Numero de Ordens de producédo e Mitigagao do
risco por uso de equipamentos de protecao individual (Probabilidade), tanto na andlise relativa a
manipulacdo de MP no fabrico como nas pesagens.

O parametro “OEB” (Gravidade) foi quantificado consoante a banda de exposi¢édo obtida
(de1ab).

Estado Fisico

Este parametro foi quantificado consoante a apeténcia que cada tipo de matéria prima tem
de se concentrar no ambiente de trabalho e consequentemente agravar as condi¢cdes de
exposicdo a que os trabalhadores sdo submetidos.

Tabela 4.18 Critérios estabelecidos para o estado fisico das matérias primas e respetiva quantificagao

Tipologia de estado fisico Quantificacdo do Risco
Granulos, pos soltos e cristais, liquidos ndo volateis e matérias 1

pastosas

Pés finos 3

Liquidos Volateis 4

Os pos finos formam facilmente poeiras quando manipulados e os liquidos volateis formam
aerossois. Foi considerada mais grave a manipulacdo de liquidos volateis na medida em que as
nuvens de poeira eventualmente irdo “assentar’ no chao do local de trabalho por efeito da
gravidade, enquanto que 0s aerossoéis permaneceram por mais tempo na atmosfera do local de
trabalho. As matérias primas em forma de granulado, de pés soltos e cristais, liquidos néo
volateis e pastas, ndo formam aerossois ou poeiras pelo que a sua exposigdo principalmente por
vias respiratorias, € mais reduzida, ndo se considerando uma penalizacdo a atribuir na analise
quanto ao seu estado fisico. Porem foram abertas algumas clausulas para casos especificos, e
estas sdo:

= Para o0s casos em que ocorrem tamisagfes de granulos, € atribuida cotagéo 3
neste parametro.

= Todas as adi¢cdes em circuito fechado, independentemente do estado fisico,
levam cotagdo 1 neste parametro.
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Quantidades Manipuladas

Esta quantificacdo foi estabelecida com base nas quantidades de matérias primas que séo
manipuladas na Sofarimex e partindo do principio que quanto maior a quantidade manipulada
maior a probabilidade de ocorréncia de exposicdo e, portanto, maior o risco.

Tabela 4.19 Critérios estabelecidos para as quantidades manipuladas de matérias primas e respetiva
quantificacdo

Quantidades de MP Quantificacdo do risco
Manipuladas

1g até 1 kg

>1kg até 5 kg

>5kg até 10 kg
>10kg até 20kg
>20kg até 50kg
>50kg até 100k

>100kg até 300kg

>300kg até 500kg

>500kg até 1000kg
> 1000 kg

o N|OO|O|RlW|IDN| P

=
o

Tempos de Exposicao

Estes critérios foram estabelecidos com base nos tempos de exposi¢do com uma margem
de seguranga que vai até 200% e que estdo relacionados com as quantidades manipuladas.

Tabela 4.20 Critérios estabelecidos o tempo de exposicdo as matérias primas e respetiva quantificacdo

.~ | Quantificacao

Tempo de exposicao do Risco

1 segundo até 1 1
minuto

2 até 5 minutos 2
6 até 10 minutos 3
11 até 15 minutos 4
16 até 20 minutos 5
21 até 30 minutos 6
31 até 40 minutos 7
41 minuto até 1 hora 8
1 a2 horas 9
>2 horas 10
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Numero de Ordens de Producéo

Estes critérios foram estabelecidos com base no niimero de ordens de producéo registado
para cada farmaco nos anos de 2017 e de 2018. Assim é possivel perceber a frequéncia de
manipulacdo para cada matéria prima associada a determinadas condicfes de manuseamento,
especificas para cada farmaco produzido. Quanto maior é esta frequéncia, maior a probabilidade
de ocorréncia de exposicao a matérias primas por parte dos operadores.

Tabela 4.21 Critérios estabelecidos o para o numero de ordens de producdo em que cada matéria
prima entra e respetiva quantificacdo

Numero de Ordens Quantificacéo
do Risco

até 2 1

mais de 2 até 16 2
mais de 16 até 26 3
mais de 26 até 40 4
mais de 40 até 54 5
mais de 54 até 68 6
mais de 68 até 82 7
Mais de 82 até 96 8
Mais de 96 10

Mitigacao pelo uso de equipamentos de protecdo individual

Os parametros das acdes de mitigacdo de ocorréncia de exposicao foram estabelecidos
consoante o célculo de um fator de protecdo associado a cada condicdo de manuseamento
para cada matéria prima. Este fator tem em conta a protecao respiratoria (EPR), ocular (EPO) e
cutdnea (EPC) e calcula-se mediante o produto das cotacdes de mitigacdo que foram
estabelecidas consoante o equipamento de prote¢cdo que se sabe estar a ser utilizado em
determinada operacgédo (Figura 1.17 EPIS Sofarimex) em fun¢édo dos EPI’s recomendados nas
MSDS para o manuseamento das matérias primas. Assim o fator de protecao fornecido ao
operador para cada matéria prima em cada condicdo de exposicdo é calculado da seguinte
forma:

Fator de protecio = Cotacio EPR x Cotacio EPO x Cotacio EPC
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Em baixo seguem as tabelas com os critérios de mitigagdo associados & protecao
respiratéria, ocular e cutanea fornecida aos operadores:

= Cotacédo de mitigagdo para o uso de Protecgao respiratoria

Tabela 4.22 Quantificacdo dos critérios de mitigacdo do risco estabelecido em fun¢do do
equipamento de protecdo respiratorio utilizado e da recomendacdo na MSDS

Quantificacao

Equipamentos de Protecédo Respiratdria Utilizado (Cotaco EPR)

-Trabalho em Camara Isoladora

- N&o necessario o uso de EPI segundo a MSDS 0.1

- Uso EPI de respiracao Autbnoma de pressao Positiva ou
de um EPI com Filtro acima do fator de protecéo 0,3
recomendado na MSDS.

- Uso de Mascara facial reutilizavel com filtro acima do
recomendado na MSDS. 0,5
- MSDS sem recomendac¢des quanto ao uso de EPI

- Uso de Méascara reutilizavel com filtro de acordo com o
recomendado na MSDS

- Uso de Méascara Descartavel com filtro acima do
recomendado na MSDS

- Uso de Méascara descartavel com filtro acima do
recomendado na MSDS, mas com especificacdo ha MSDS 0,9
para uso de mascara reutilizavel,

0,7

0,8

- Uso de mascara descartavel com filtro de acordo com o

recomendado na MSDS 1
- Uso de méascara descartavel, com especificagdo na MSDS 11
para uso de mascara reutilizavel com o mesmo tipo de filtro '
- Uso de mascara facial reutilizdvel com filtro abaixo do 12
recomendado na MSDS '
-Uso de mascara descartavel com filtro a baixo do 13
Recomendado na MSDS '
- Uso de um EPI totalmente inadequado de acordo com o 15

recomendado na MSDS.

No estabelecimento destes critérios, foi mais penalizado o uso de mascaras descartaveis
em relagdo ao uso de mascaras reutilizaveis (meias mascaras e mascaras faciais totais) na
medida em que o ajuste facial das mascaras descartaveis é mais condicionado e dependente do
modo de uso de cada operador. O ajuste facial por sua vez condiciona a protegdo respiratoria
fornecida. Quando uma mascara descartavel € mal colocada e ndo esta ajustada corretamente
a face do operador, podem ocorrer aberturas potenciam o contacto direto das vias respiratérias
com a atmosfera de trabalho. Esta situacdo ja € menos provavel no uso de mascaras reutilizaveis
na medida em que o seu design e pecgas constituintes tornam o ajuste facial muito mais fiavel no
gue diz respeito & ocorréncia de aberturas entre o limiar da face do operador e da mascara.
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De um modo geral estes critérios foram estipulados visando mitigar o risco do menor
isolamento para o maior isolamento das vias respiratérias proporcionado aos operadores,
penalizando o uso de EPR inadequados de acordo com as recomendacdes de segurancga.

= Cotacdo de mitigacéo para o uso de protecao ocular

Tabela 4.23 Quantificacdo dos critérios de mitigagdo do risco estabelecido em fun¢do do
equipamento de prote¢do ocular utilizado e da recomendagcdo na MSDS

Quantificacao

Equipamentos de Prote¢cdo Ocular Utilizado (Cotacdo EPO)

-Trabalho em Camara Isoladora
- N&o necessério o uso de EPI segundo a 0,1
MSDS

- Uso de EPR de presséao positiva (com

escafandro). 0.3

- Uso de Mascaras faciais totais

- Uso de 6culos de protecdo de acordo com o
Recomendado na MSDS

- MSDS sem especificacdes

0,5

- Uso de EPO com o mesmo fator de protecéo,
sendo diferente do sugerido na MSDS

-Uso de Protecao ocular totalmente inadequada
de acordo com a MSDS. 15
- Sugestéao de trabalho em camara isoladora

Em muitos casos, o uso de um equipamento de protecdo respiratdria, confere também
protecdo ocular ao operador e isso foi tido em conta na atribuicdo destas cotacdes de mitigagao.
Sao exemplos desses caos 0 uso de mascaras faciais com viseira e 0 uso de EPR de pressao
positiva. O EPR de presséo positiva foi considerado o mais protetor para todas as vias de
exposi¢do, logo a seguir a camara isoladora (isolamento total do operador em relagdo & matéria
prima). O uso deste equipamento ndo acarreta quaisquer dificuldades ou desconforto na
respiracdo dos operadores, levando a que ndo tenham necessidade de o ajustar e,
momentaneamente criar contacto direto das vias de exposi¢cdo com o ambiente de trabalho. O
mesmo ja ndo acontece com o uso dos outros tipos de méascaras referidos, principalmente com
0 uso de mascaras descartaveis, o que levou & atribuicdo de um valor que mitigasse menos o
risco para estes casos.
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= Cotacéo de mitigacdo para o uso de protecdo cutanea

Tabela 4.24 Quantificacdo dos critérios de mitigacdo do risco estabelecido em fun¢do do
equipamento de protecdo cuténea utilizado e da recomendacdo na MSDS

Quantificagcao

Equipamentos de Protecdo Cutanea Utilizados (Cotacdo EPC)

-Trabalho em Camara Isoladora

- Nao necessario o uso de EPI segundo a MSDS 0.1

- Uso de luvas e fato com fator de protecdo acima do sugerido

na MSDS, usando simultaneamente escafandro; 0.3

-Uso de luvas e fato com fatores de prote¢édo acima do sugerido
na MSDS, usando simultaneamente mascara facial total, 0,5
- MSDS sem especificacdes

- Uso de Luvas e fato tyvek com fatores de protecdo acima do
sugerido na MSDS, usando simultaneamente mascara 0,7
descartavel.

-Uso de luvas e fato tyvek com fatores de protecdo iguais ao

sugerido na MSDS, usando simultaneamente escafandro; 0.7

- Uso de luvas e fato tyvek com fator de protegé&o igual do
sugerido na MSDS, usando simultaneamente mascara facial 0,8
total

- Uso de luvas e fato tyvek com fator de protecéo igual ao
sugerido na MSDS, usando simultaneamente mascara 1
descartavel

- Uso de Luvas com fator de protecdo a baixo do sugerido na
MSDS, usando simultaneamente escafandro;

11

- Uso de Luvas e fato tyvek com fator de protecéo a baixo do
sugerido na MSDS, usando simultaneamente mascara facial 1,2
total

- Uso de luvas e fato tyvek com fator de protecdo a baixo do
sugerido na MSDS, usando simultaneamente mascara 1,3
descartavel

-Uso de EPI’s totalmente inadequados de acordo com a MSDS 15

Utilizando o mesmo raciocino usado na atribuicdo da cotacdo EPO, para a atribuicdo
destas cotac¢@es foi tido em conta o uso de equipamentos de protecdo respiratéria, na medida
em que eles tém cota parte na protecdo do operador quanto & absorcdo cutdnea de matérias
primas, sendo uma barreira de protecédo na absorcdo cutanea para as suas caras, principalmente
no que diz respeito & formacgéo de salpicos no caso das matérias primas que se encontram no
estado liquido.
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Quando foram atribuidas estas cotagBes para cada situacdo de exposi¢do na analise de
risco, foi cumprida uma clausula previamente estipulada:

= Quando alguma das cotacdes de mitigacdo num determinado campo (Protecéo
respiratéria, ocular ou cutanea), obtém um valor superior a 1 para uma
determinada matéria prima, as cotacdes dos outros campos tém de ser
obrigatoriamente iguais ou superiores a 1.

Esta clausula salvaguarda que se mitigue um risco associado & exposi¢cdo por uma
determinada via em funcdo de outra via de exposicéo diferente. E importante ter isto em conta
na medida em que a perigosidade das matérias primas em maior parte dos casos nao é referente
a todas as vias de exposicéo. Segue um exemplo hipotético para um melhor entendimento desta
questao:

-Considere-se uma matéria prima que obteve classificacao de perigosidade OEB=4 e cuja
informacéo determinante de classificacao foi o facto de ser irritante para as vias respiratérias. A
MSDS sugere o uso de meia mascara reutilizavel com filtro ABEK e Oculos de protecdo
resistentes a agentes quimicos, ndo recomendando henhum equipamento de prote¢éo cutanea.
O Operador da empresa que manipula a matéria prima em questao, esta presentemente a utilizar
como EPI's: um fato tyvek, luvas de borracha de nitrilo, mascara descartavel com filtro P3 e
Oculos resistentes a quimicos. Sem a clausula referida, o fator de protec¢éo iria ser calculado da
seguinte forma:

Fator de prote¢do=1,3x 0,5x 0,5 =0,325

Como se obteve um valor abaixo de 1 para o fator de protecdo, estar-se-ia a mitigar o risco
num caso onde ndo se esta a utilizar um EPR conforme o sugerido, para uma matéria prima
perigosa para as vias respiratorias. Aplicando a clausula referida, o fator de protecao iria ser
calculado da seguinte forma:

Fator de protecdo=1,3x1x1=1,3

Como o fator de protecdo obteve um valor superior a 1, esta situacdo estd a ser
devidamente penalizada na analise de risco, o que vai de encontro a realidade.
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Avaliacao de Significancia do Risco

Os critérios de significancia séo estabelecidos em fungéo do valor maximo possivel para
0 risco associado as condigbes de manuseamento das matérias primas. Nos Anexo E e F
apresentam-se as tabelas com as andlises de risco para a manipulagdo de cada matéria prima,
em cada operacao, destinada a producéo de cada tipo de farmaco. O valor do risco maximo
possivel nesta andlise é de 18000 (Gexa) X Paoxioxioxt,sxs) =180000). Os critérios de
significancia foram estabelecidos em funcéo do valor maximo possivel para o risco associado as
condicbes de manuseamento, tal como se fez na andlise de risco as condi¢cbes de
armazenamento das matérias primas. Assim sendo foram estipulados os seguintes critérios para
a significancia do risco:

Risco Insignificante

=>» Valores inferiores a 15% do valor de risco maximo possivel, ou seja, inferiores a
2700.

Risco Pouco Significante

= Valores entre 15% e 25% do valor de risco maximo, ou seja, entre 2700 e 4500.

Risco Significante

=>» Valores acima de 25% do valor de risco maximo, ou seja, superiores a 4500.

A tabela 4.25 resume estes critérios e apresenta algumas ac¢des a ter em conta para cada um
dos parametros descritos.

Tabela 4.25 Avaliacdo de significdncia do risco associado as condi¢cbes de manuseamento das
matérias primas

Intervalos de

NS Significancia AcOes ater em conta
Significancia

Considera-se que as condi¢des de
manuseamento das matérias primas nao
implicam nenhum impacto na satde dos

operadores.

>1 e <2700 Risco Insignificante

Os operadores podem manipular as
matérias primas nestas condi¢des, devem, no
= 2700 e < 4500 Risco Pouco Significante entanto, ser objeto de acompanhamento
reforcado ao nivel da sua saude por parte da

medicina no trabalho.

N&o sdo garantidas as condi¢cbes de
seguras de manuseamento das matérias
primas, pelo que sera necessario estabelecer
medidas que assegurem o controlo do risco,
nomeadamente o uso de EPI’s alternativos e a
instalacdo de equipamentos de protecéo geral
que atenuem a exposicao.

>4500 e < 18000

Estes critérios foram também estabelecidos com base noutras Avaliac6es de risco realizadas na
Sofarimex [15].
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Resultados da Analise de Risco

Estado fisico e propriedades das Matérias Primas

Dado que o estado fisico das matérias primas foi considerado um fator agravante de risco
nesta analise, é importante saber as quantidades em percentagem de cada tipo de matéria em
estudo, e estas apresentam-se no grafico 4.13

Estado Fisico das Matérias Primas em estudo

8%
1%

= Granulados = Liquidos Nao Volateis
Liquidos Volateis = Matérias primas Pastosas
= POs Finos

Figura 4.13 Quantidade de matérias primas em estudo e respetivo estado fisico

Maior parte das matérias primas em estudo estdo no estado solido e 49% delas sob a
forma de pos finos, forma essa que foi cotada nesta anélise com o segundo maior valor para a
gravidade no parametro do estado fisico. O estado fisico considerado mais perigoso na analise
foi o estado liquido quando associado a uma volatilidade consideravel, no entanto apenas 7%
das matérias primas em estudo apresentam essas propriedades. Das matérias primas que estédo
sobre a forma de pos finos, 40% s&o APl e 60% sé&o excipientes e das matérias primas que sao
liquidos volateis, 7% sdo API’s e 93% s&do excipientes.
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Classificacao OEB

No anexo D é apresentada a matriz utilizada para a classificagdo OEB, com todas as
informacdes necessérias a realizagdo da mesma.

Das 556 matérias primas em estudo, apenas 529 foram classificadas a nivel da sua
perigosidade com uma OEB. No grafico em baixo representado encontram-se as quantidades
em percentagem dessas matérias primas para cada classificagdo OEB obtida.

Classificacao OEB Vs Quantidade das
MP em estudo

mOEB1 = OEB2 OEB3 mOEB4 mOEB5

Figura 4.14 Quantidade de matérias primas em estudo em fungdo das OEB atribuidas

Conclui-se que 64% das matérias primas foram classificadas com OEB 1 e 2, pelo que se
pode afirmar que maior parte das matérias primas em estudo ndo sdo perigosas. 19% das
matérias primas foram classificados com OEB e, portanto, consideradas de média perigosidade.
8% das matérias primas foram consideradas muito perigosas e a 9% foi atribuida a maxima
classificagcéo de perigosidade. As 12 capsulas de gelatina em estudo, como era de esperar, foram
todas classificadas com OEB 1. A tabela 4.26 representa as quantidades de API’s e excipientes
para as quais se registou determinada classificacdo OEB.

Tabela 4.26 Numero de matérias primas em estudo por tipologia em fungcdo das OEB atribuidas

Classificacdo Numerc_) _de APIs | Namero de_ I_Excipientes
Classificados Classificados
OEB 1 32 138
OEB 2 24 136
OEB 3 67 34

34 7
30 15
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E possivel observar que o racio API/Excipientes vai aumentando até & OEB 4, sendo que
a partir da OEB 2, o nimero de APIs é superior ao nimero de excipientes. Dado que é a partir
da OEB 2 que as matérias primas comegam a ser consideradas perigosas, pode concluir-se pelo
padrdo observado na tabela que aos principios ativos esta associada maior perigosidade a saude
humana que aos excipientes, de um modo geral. Isto faz sentido na medida em que os APIs sédo
sintetizados visando uma acdo direta na sadde humana, e em concentracbes
desproporcionadas, essa acdo pode ser adversa.

Foi também estudada a informacéo determinante de classificagédo para as OEB 4 e 5, ou
seja, 0 parametro toxicolégico responsavel pela atribuicdo dessas OEB consoante 0 método
utilizado. Os gréaficos em baixo mostram o nimero de matérias primas classificadas com OEB 4
e 5 em funcéo da informacao determinante de classificacao.

Informacgdes determinantes das Classificacdes OEB 4

Limite de exposicéo ocupacional | ©
Toxicidade Reprodutiva | IEGzGz:zGN 2

Toxicidade Aguda Oral [l 1

Toxico por inalagdo [ 1

Informac6es Toxicologicas

Sensibilizacgo Cutanca | 1/

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Numero de Matérias Primas Classificadas com OEB 4

Figura 4.15 Informagdes determinantes de classificagdo OEB 4 e matérias primas que as obtiveram

Informacgdes determinantes das Classificacbes OEB 5

Toxicidade para orgaos especificos mm 1
Toxicidade Respiratoria mm 1
Sensibilizacdo Respiratoria  m— 2
Genotoxicidade m—— 2
Danos Oculares Graves I | 3
Corrosdo cuténea mm 1
Carcinogenicidade S ————— | |
Limite de exposi¢éo ocupacional I — S ] ]
Toxicidade Reprodutiva mm 1
Toxicidade Aguda Oral mm 1

Informagé&o Toxicologica

0 2 4 6 8 10 12 14
NUmero de Matérias Primas classificadas com OEB 5

Figura 4.76 Informagdes determinantes de classificagdo OEB 5 e matérias primas que as obtiveram
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E possivel concluir que para as OEB 4 atribuidas, as principais informagées determinantes
de classificacao foram o limite de exposicdo ocupacional (concentracdo limite na atmosfera de
trabalho) e a sensibilizacdo cutinea e para as OEB 5 foram o potencial de causa de danos
oculares graves, a carcinogenicidade e também o limite de exposi¢do ocupacional. Tendo em
conta os outros resultados obtidos, pode-se concluir que a exposicdo critica as matérias primas
em estudo para as quais foram atribuidos os valores maximos de perigosidade, ocorre
principalmente pelas vias respiratorias.

Posto isto, considerou-se pertinente avaliar os estados fisicos das 11 MP carcinogénicas
com OEB 4, das 11 MP cujo limite de exposicéo corresponde a uma classificacdo OEB 4 e das
19 MP cujo limite de exposicéo corresponde a uma OEB 5. No gréafico 4.17 é possivel observar
0 numero de matérias primas com determinado estado fisico para as 3 situacdes referidas.

Principais informacgdes determinantes de Classificacao
OEB 4 e OEB 5 vs Estados Fisicos das Respetivas MP
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Figura 4.77 Estados fisicos das matérias primas paras as quais a informagdo determinante de
classificagdo OFB 4 e 5 foi a o OFL ou carcinogenicidade

Pela observacédo do grafico conclui-se que todas as matérias primas classificadas com
OEB 4 e 5 cuja informacéo toxicoldgica determinante da classificagao foi a carcinogenicidade ou
o limite de exposi¢éo ocupacional, ttm propenséo a dispersar-se nas atmosferas dos locais de
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trabalho, tanto pela formacgéo de poeiras no caso dos pos finos, como pela formacao de aerossois
no caso dos liquidos volateis. Na maioria dos casos, as matérias primas sob a forma de
granulados sofrem tamisag6es/moagens, pelo que também formam nuvens de poeira nas salas
de trabalho na producéo. SO nas operagfes de pesagem é que a exposicao a esta forma de
matérias primas néo é critica.

Exposicdo as Matérias Primas

Concluida a classificagdo OEB e os estudos estatisticos associados a mesma, foram
realizados estudos para relacionar a exposicdo a matérias primas com a sua classe de
perigosidade. Estes estudos foram realizados para as operac¢des de fabrico e para as operacdes
de pesagens. O gréfico 4.18 relaciona a frequéncia de exposi¢cdo (nUmero de vezes em que
ocorreu exposi¢do) a matérias primas de cada uma das classes de perigosidade atribuidas com
o tempo total (em horas) de exposi¢éo registado nos anos de 2017 e de 2018 para as operacdes
de fabrico (sélidos, liquidos e estéreis).

Frequencia e Tempo total de exposi¢cdo a matérias primas em
funcéo da sua classsificacdo OEB nos anos de 2017 e de 2018

nas Operacdes de Fabrico
7000 3000

6000 2500

5000
2000

4000
1500
3000

1000
2000

500

Frequencia de exposi¢do nos anos de 2017 e 2018
(numero de vezes que ocorreu exposi¢ado)

1000

OEB1 OEB2 OEB3 OEB4 OEB5

Classificacdo de Perigosidade

N Frequencia de Exposicao =@==Tempo Total de exposi¢cdo (em horas)

Figura 4.18 Distribuicdo da exposicdo a matérias primas em funcdo das OEB obtidas, nas operagoes
de fabrico
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O gréafico 4.19 estabelece as mesmas relacdes que o grafico anterior, mas para as
operagOes de Pesagem.

Frequencia e Tempo total de exposi¢cdo a matérias primas
em funcdo da sua classsificacdo OEB nos anos de 2017 e de
2018 nas Operacdes de Pesagem

7000 6000
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4000
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3000

2000
2000
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1000

Tempo total de exposi¢dao nos anos de 2017 e 2018 em horas

OEB1 OEB2 OEB3 OEB4 OEB5

Frequencia de exposi¢cdo nos anos de 2017 e 2018 (numero de
vezes que ocorreu exposicao)

Classificagdo de perigosidade

N Frequéncia de exposicdo =@=Tempo total de exposi¢do (em horas)

Figura 4.79 Distribuicdo da exposicdo a matérias primas em funcdo das OEB obtidas, nas operacoes
de pesagem

Conclui-se que a distribuicdo da exposi¢do a matérias primas consoante a sua classe de
perigo € idéntica para as operag8es de fabrico e de pesagem. De um modo geral pode-se afirmar
que a exposicdo é maior para as matérias primas de menor perigosidade e menor para as
matérias primas de maior perigosidade e ndo excedeu o valor de 1000 horas nos anos de
2017 e de 2018 quanto as matérias primas de maior perigosidade (OEB 4 e OEB 5).

Posteriormente a este estudo foi feita uma andlise estatistica com o objetivo de identificar
quais os trabalhadores que estdo mais expostos a matérias primas mais perigosas (OEB 4 e
OEB 5) e para que estes dados possam ser reportados a medicina do trabalho da empresa. Este
estudo é analogo ao realizado no capitulo 4.1 que ilustra a distribuicdo de um modo geral a
matérias primas na Sofarimex. O estudo ir4 entdo relacionar a frequéncia de exposicéo (FE) a
matérias primas classificadas com OEB4 e OEB5 (nimero de vezes que ocorreu exposi¢do) com
os trabalhadores expostos e a que percentagem do seu tempo total de trabalho (Tempo de
exposigado relativo) é que essa frequéncia de exposicao corresponde, tendo em conta todas as
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ordens de produgdo dos anos de 2017 e de 2018. Os métodos e os valores utilizados para o
célculo do tempo de exposi¢ao relativo sdo os mesmos que foram usados no capitulo 4.1.

= Exposicdo a Matérias primas classificadas com OEB4

e Fabrico de Sélidos

Distribuicao da exposicao a MP com OEB 4 na Producéo de Sdlidos
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Figura 4.20 Distribuicdo da exposicdo a mateiras primas com classificacdo OEB 4 pelos trabalhadores nos anos de
2017 e de 2017 no setor de producéo de solidos
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Distribuicio da exposi¢do a MP com OEB 4 na Producéo de Liquidos
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Figura 4.21 Distribuicdo da exposicdo a mateiras primas com classificacdo OEB 4 pelos trabalhadores nos anos de
2017 e de 2017 no setor de produgdo de liquidos



Distribuicao da exposicdo a MP com OEB 4 na Producao de Estéreis
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Figura 4.22 Distribuicdo da exposicdo a mateiras primas com classificacdo OEB 4 pelos trabalhadores nos anos de
2017 e de 2017 no setor de producdo de estéreis

Analisando os gréficos, percebe-se que o tempo de exposicdo a matérias primas de classe
OEB 5 registado nas zonas de fabrico, nunca excedeu os 1,3% da carga horaria total dos
trabalhadores nos anos de 2017 e 2018. O valor méaximo foi obtido no fabrico de liquidos para o
operador “D”, que esteve exposto 129 vezes a matérias primas desta perigosidade durante
1,21% do tempo que esteve presente na empresa nestes dois anos. Ainda que o tempo relativo
de exposicdo calculado nestes casos seja relativamente baixo, verifica-se novamente que a
distribuicdo da exposi¢do a estas matérias primas pelos operadores, ndo é uniforme. Para os
operadores “H”, “A”, “D”, “M”, “Q” e “L” observa-se uma discrepancia notéria do tempo a que
estiveram expostos em relagédo aos seus colegas de setor de producéo.
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e OperacOes de Pesagem

Distribuicdo da exposicdo a MP com OEB 4 nas Operacgdes de
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Figura 4.23 Distribuicdo da exposicdo a mateiras primas com classificacdo OEB 4 pelos trabalhadores
nos anos de 2017 e de 2017 nas operagoes de pesagem

Foi nas operagbes de pesagem que se verificou 0 maior grau de exposi¢cdo a matérias
primas classificadas com OEB 4. O trabalhador mais exposto foi o “V” com uma frequéncia de
exposicdo de 331 e um tempo relativo de exposi¢cdo de 3,5%. Nenhum dos outros trabalhadores
excedeu um tempo relativo de exposicéo a estas matérias primas de 1,7%, tendo os operadores
“U” e “W” passado apenas 0,1% da sua carga horaria expostos a MP OEB 4. De entre todos os
processos, foi na operacdo de pesagens que se notou a maior uniformidade na distribuicdo da
exposicdo a matérias primas desta classe de perigo.
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= Exposicao a Matérias primas classificadas com OEB 5

e Fabrico de Sélidos

Distribuicdo da exposi¢cdo a MP com OEB 5 na Producgéao de
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Figura 4.24 Distribuicdo da exposicdo a mateiras primas com classificacado OEB 5 pelos trabalhadores
nos anos de 2077 e de 2017 no setor de produgdo de solidos
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Figura 4.25 Distribuicdo da exposicdo a mateiras primas com classificacdo OFB 5 pelos
trabalhadores nos anos de 2017 e de 2017 no setor de produgdo de liquidos
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e Fabrico de Estéreis

Distribuicdo da exposicdo a MP com OEB 5 na Producao de
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Figura 4.26 Distribuicdo da exposicdo a mateiras primas com classificagdo OEB 5 pelos
trabalhadores nos anos de 2077 e de 2017 no setor de produgdo de estéreis

O valor maximo obtido de tempo de exposi¢éo relativo a matérias primas OEB 5 para as
operacdes de fabrico foi de 1,43%, e foi registado ho mesmo setor e para 0 mesmo operador do
estudo de exposicao a matérias primas OEB4 (setor de producéo de estéreis, Operador “D”).
Neste setor a distribuicdo da exposic¢édo foi idéntica tanto para matérias primas OEB 4 como para
OEBS.

Relativamente ao que se verificou para as OEB 4, no setor de producdo de sélidos a
distribuicao da exposicdo a MP OEB 5 ja é mais uniforme e o operador que sofreu maior grau de
exposic¢ao foi 0 “E” ao invés do “H”, com um tempo de exposicdo relativo de 0,5%.

Tanto na exposi¢cdo a matérias primas OEB 4 como OEB 5, o operador “O” registou um
tempo relativo de exposi¢do de 0,2%, mas enquanto que na exposi¢do a matérias primas OEB
4 estava entre os 3 operadores menos expostos no setor de producao de estéreis, na exposi¢ao
a matérias primas OEB 5 este operador foi identificado como 0 mais exposto durante os anos de
2017 e 2017. De um modo geral, é quase possivel afirmar que a distribuicdo de exposicao a
matérias primas OEB 5 é inversamente proporcional & distribuicdo da exposi¢do a matérias
primas OEB 4 neste setor, mas ainda assim, ndo se verifica uniformidade em nenhuma delas.
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Distribuicdo da exposicdo a MP com OEB 5 nas Operacfes
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Figura 4.27 Distribuicdo da exposicdo a mateiras primas com classificacdo OEB 5 pelos trabalhadores
nos anos de 20717 e de 2017 nas operagdes de pesagem

A distribuicdo da exposi¢cdo a matérias primas OEB 5 na operacdo de pesagens é
semelhante & de OEB 4 e igualmente isenta de uniformidade, ainda que o valor maximo para o
tempo relativo de exposi¢ao tenha sido superior. Este foi também obtido para o operador “V” e
foi de 5% para uma frequéncia de exposi¢do de 491. Concluindo o operador “V” efetuou 491
pesagens de matérias primas classificadas com OEB 5 e 331 pesagens de matérias primas
classificadas com OEB 4.

Niveis de risco obtidos

Nesta andlise foram identificadas, para as operagfes de fabrico e para as operacdes de
pesagem, 1859 situacBes de manuseamento de matérias primas diferentes para cada um dos
tipos de operacgéo. O risco total, correspondente a soma de todos os riscos obtidos para todas
as condi¢des de manuseamento de matérias primas na zona de fabrico tem um valor de 68384.
Para as condi¢cdes de manuseamento na zona de pesagens este valor foi de 63235. Tanto para
as operacdes de fabrico, como para as opera¢fes de pesagens, ndo foram obtidas situacdes
de manuseamento com risco superior a 4500, ou seja, com valor de risco superior 25% do
valor do risco maximo possivel (Risco significante). Foi somente obtida uma situagao com risco
superior a 2700, ou seja, com calor de risco superior a 15% do valor do risco maximo atingivel
(Risco pouco significante) e a matéria prima manipulada foi a mesma. A tabela 4.27 corresponde
a fracdo da matriz de risco relativa a condicdo de manuseamento que obteve o maior valor de
risco.

139



Tabela 4.27 Fragdo da matriz de risco relativa a condicdo que obteve o maior valor de risco nesta analise
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O valor de risco obtido neste situagfes corresponde a 4,4% do valor do risco total para as
operacg0Oes de fabrico e a 4,8% para as operagdes de pesagem.

A matéria prima manipulada nesta situacdo € um API, e esta operagéo visa a producao de
comprimidos de 500 mg do Farmaco 400273 que é um analgésico e antipirético. Os dados na
analise de risco as condi¢cdes de manuseamento das matérias primas na operacdo de pesagem
Ss&80 0s mesmos relativos a esta situagdo, excetuando o equipamento utilizado na operacéo, que
para esse caso €, evidentemente, uma balanca.

A segunda situacdo de maior risco identificada para as operac¢des de fabrico obteve um
valor de risco de 2304, correspondente a 13% do valor de risco maximo atingivel nesta analise,
sendo este j& considerado pela avaliagcao de significancia realizada, um risco insignificante. Para
as operacdes de pesagens o segundo maior valor de risco registado na analise foi de cerca de
412,5, correspondente a 2,3% do valor de risco maximo atingivel na analise e é também
considerado um risco insignificante.

Dado que nado foram identificadas situacdes de risco significantes nas analises realizadas,
€ possivel concluir que as condi¢des de manuseamento das matérias primas nas operacdes
de fabrico, pesagens e amostragens (tendo em conta a premissa estabelecida) na
Sofarimex, sdo vélidas.

Por fim foi ainda realizado um ultimo estudo estatistico visando o cruzamento dos seus
resultados com o dos estudos anteriores para que possam ser listados os trabalhadores cuja
vigilancia da saude deve ser reforcada. Os graficos 4.28 e 4.29 ilustram a frequéncia de
execucao, registada para cada trabalhador, desta situacdo identificada como a de maior risco,
ainda que 0 mesmo seja pouco significante, para as operac¢des de fabrico e pesagens, durante
0s anos de 2017 e 2018.
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Frequencia de Execucdo da Operacdo de maior risco por
operador na Producéo de Sélidos
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Figura 4.28 Frequéncia de execu¢do da operacdo de maior risco por cada operador no setor de
producéo de solidos

Frequencia de Execucédo da Operacéo de maior risco por
operador nas operacdes de pesagens
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Figura 4.29 Frequéncia de execucdo da operacdo de maior risco por cada operador no setor de
producéo de sdlidos

Os operadores “S”, “Y” e “J” foram os que executaram maior nimero de vezes estas
tarefas de manipulagdo nos anos de 2017 e de 2018, no entanto nunca foram identificados como
sendo os operadores do seu setor com maior grau de exposicdo em nenhum dos estudos
realizados e aqui expostos anteriormente.
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4.4 Viabilidade de implementacdo de Medidas de Mitigacdo do Risco

Ainda que os resultados as analises de risco efetuadas tenham provado que as
condicdes de armazenamento e manuseamento das matérias primas na empresa sao validas,
ndo se pode afirmar que esta validade va estar para todo a sempre garantida. Como ja foi
referido, o risco estd e vai estar sempre presente. Realizada a Avaliacdo de risco e a
comunicacao dos resultados da mesma, cabe 4 empresa decidir como ira fazer o controlo que
contempla a fase seguinte do processo de gestdo do risco. Muitas vezes este controlo exige
investimento, que pode n&o se justificar consoante o risco que se vai mitigar. E, por isso, fulcral
avaliar a viabilidade das medidas a implementar tanto a nivel econémico como da gestédo de
risco. Neste capitulo irdo ser expostas algumas medidas de mitigacao de risco a implementar,
para cada uma das condicbes em estudo, assim como uma avaliacdo custo-beneficio das
mesmas. As medidas a sugerir & empresa surgiram de ideias, estudos e hipoteses ja
consideradas por parte de setores da empresa anteriormente e sdo adaptadas & estrutura e
realidade da Sofarimex.

4.4.1 Armazenamento das Matérias primas

A selecdo de medidas de mitigacdo de risco das condicbes de armazenamento das
matérias primas a implementar foca-se apenas no armazém manual, dado que os outros locais
onde estdo armazenadas matérias primas sdo a camara frigorifica, que em si ja é uma medida
de controlo de risco e no piso 0 para o qual a implementacdo de sistemas é praticamente
impossivel devido a questdes de ergonomia e logistica. As medidas para as quais é necessario
um investimento monetario, foram selecionadas com o objetivo de diminuir as gamas de
temperatura registadas no armazém, tendo por base o estudo exposto no capitulo anterior
relativo ao ano de 2018 e tendo em conta que sdo as elevadas temperaturas o fator mais
significante para o risco da qualidade das matérias primas. Foram ainda consideradas medidas
de logistica do armazenamento que visam mitigar o risco para casos particulares a custo 0.

Reforco de isolamento do armazém manual

O reforco no isolamento do armazém manual tem como objetivo diminuir a temperatura do
seu interior, atenuando assim o risco que as condi¢des de armazenamento tém sobre a qualidade
das matérias primas presentes neste local. Esta medida consiste na aquisicéo e instalagdo de 2
equipamentos:

-Um reforgo do isolamento da cobertura que consiste numa manta geotéxtil, com uma
melhor performance térmica derivada as suas propriedades refletoras: Absorcéo de raios UV
aproximadamente nula.

- Uma parede de ensombramento na fachada sul do armazém, distanciada cerca de 20
cm da parede atual, promovendo a convecc¢do pela circulacéo do ar.

Dado que a mitigag&o do risco foi feita tendo em conta a diminui¢cdo da temperatura interior
do armazém que estas medidas proporcionam, foi necessario realizar um estudo termodinamico
para ter uma estimativa dessa diminui¢do e das novas gamas de temperatura interior garantidas
no armazém. Este estudo encontra-se no Anexo D e teve por base um levantamento de dados
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de temperaturas exteriores e respetivas temperaturas interiores no armazém entre as datas de
06/08/2016 até 22/08/2016, semanas nas quais se registaram as temperaturas mais altas desse
ano. O gréfico 4.30 é ilustrativo dos resultados deste estudo.

Temperatura Interior vs Temperatura exterior no Armazem Manual
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Figura 4.30 Relagcdo entre as temperaturas interior e exterior no armazém manual entre as datas de 6/8/2016 e
22/8/2016

Para este estudo foram calculados os ganhos externos sem nenhum dos sistemas
implementados, com cada um dos sistemas implementados e com os dois sistemas
implementados em simultaneo. Foram também feitas algumas consideracfes para este estudo,
nomeadamente:

- Os ganhos internos de temperaturas foram negligenciados, e estes podem advir, por
exemplo, do funcionamento das maquinas (empilhadores, sala de baterias, etc) e do sistema de
iluminacéo.

- Foram consideradas condutibilidades térmicas (A) para a parede de ensombramento de
0,025 W/m.°C. Os valores das condutibilidades térmicas das paredes originais da empresa foram
fornecidos por colaboradores.

-Foram consideradas condutibilidades térmicas (A) para a Manta Geotéxtil de 0,028
W/m.°C. Os valores das condutibilidades térmicas da chapa, | mineral, polietileno e da
membrana betuminosa do telhado original foram fornecidos por colaboradores da empresa.

Estes ganhos foram calculados utilizando as féormulas descritas no Anexo D. Como é
possivel observar pelas férmulas utilizadas, foi necessario saber as dimensdes dos sistemas a
implementar para poder realizar este estudo. Nas seguintes figuras estdo representados os
resultados das dimensdes efetuadas, assim como os resultados do estudo termodinamico
aplicado as temperaturas registadas no ano de 2018.
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Figura 4.31 Dimensdes do armazém da Sofarimex e localizacdo destinada a colocacdo da parede de
ensombramento

Serve a figura 4.31 ndo s6 para mostrar a localizacédo da parede de ensombramento, mas
também para elucidar acerca das dimensdes que foram necessérias ao célculo das areas para
obter o valor dos ganhos térmicos, de acordo com a metodologia utilizada. As figuras seguintes
representam uma perspetiva lateral do armazém manual do ponto de vista de um observador
que esteja orientado de frente com a parede que tem 30,9 metros de comprimento. Nestes
esquemas vao também ser apresentados os resultados do estudo termodindmico adaptado ao
ano de 2018, nomeadamente as temperaturas interiores previstas para a temperatura maxima
interior registada que foi de 38°C.
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= Armazém Manual com a forma original.

M
NN

Figura 4.32 Visdo da lateral do armazém como se encontra atualmente e
indicagdo das temperaturas maximas interiores e exterior
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Figura 4.33 Visdo da lateral do armazém com a parede de ensombramento
Instalada e indicacdo das temperaturas maximas interiores e exterior
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= Armazém Manual com a Manta Geotéxtil
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Figura 4.34 Visdo da lateral do armazém com a manta geotéxtil instalada
e indicagdo das temperaturas maximas interiores e exterior

= Armazém Manual com a Manta Geotéxtil e Parede de Ensombramento
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Figura 4.35 Visdo da lateral do armazém com a parede de ensombramento e a manta geotéxtil
instaladas e indicacdo das temperaturas maximas interiores e exterior

O gréfico 4.36 Faz uma comparacao entre a variagdo das temperaturas previstas para as

Ultimas 3 situacdes expostas e a variacdo da temperatura entre os periodos de 06/08/16 e
22/08/16.
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Temperaturas Interiores para as diferentes situacdes
consideradas
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Figura 4.36 Temperaturas interiores com e sem as medidas de mitigacdo do risco instaladas nas
datas do estudo termodinamico

A empresa requisitou orgamentos a fornecedores destes equipamentos e os valores de
investimento, tendo em conta os equipamentos em si e a sua instalacdo, sao os seguintes:

e Manta Geotéxtil: 50 000 €
e Parede de Ensombramento: 70 000€

Nao foi possivel avaliar custos para a manutencao deste sistema, mas sabe-se que
deveram ser feitas inspecdes e obras de conservacdo com uma periodicidade de 8 em 8 anos
de acordo com a exigéncia legal do Regulamento Geral de Edifica¢cdes Urbanas (RGEU) [78].

E de salientar que estes sistemas ndo garantem que estas condicdes se verifiquem
sempre. Estes resultados séo estimativos de um estudo e as condi¢fes reais podem variar por
influéncia de diversos fatores como alterac¢des climatéricas. Posto isto, depois da implementacao
destes sistemas teriam de se continuar a realizar analises de risco as condi¢cdes de
armazenamento das matérias primas com uma periodicidade de 3 em 3 anos.
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Sistema de Climatizacao por Arrefecimento Evaporativo

Esta proposta surgiu da ideia de climatizar uma zona especifica do armazém manual onde
pudessem ser colocadas apenas as matérias que obtiveram maior valor de risco na analise e as
matérias primas presentes em armazém manual cuja especificacdo para a temperatura de
armazenamento esta numa gama inferior a 15°C ,mas que ndo obtiveram os valores maximos
de risco pois 0s seus tempos médios de armazenamento calculados foram baixos (algo que com
0 passar do tempo se pode alterar). Foi feita uma pesquisa por fornecedores de sistemas de
climatizacdo de armazém e foi selecionada a companhia BIOCOOL, que produz e fornece
sistemas de climatizac@o por arrefecimento evaporativo. O funcionamento de um climatizador
evaporativo é simples: O ar é absorvido para dentro de um refrigerador através de um ventilador
silencioso e potente, passando por uns favos embebidos em agua, absorvendo assim parte do
calor por um processo de evaporacéo natural, resultando numa brisa fresca. A temperatura do
ar insuflado oscila entre 6°C e 20°C abaixo da temperatura do ar exterior, impulsionando ar fresco
entre 20°C e 25°C aproximadamente, reduzindo a temperatura interior 5°C e 12°C conforme as
condi¢des atmosféricas exteriores (Figura 4.37).

Figura 4.37 Esquema do funcionamento de um sistema de climatizacdo por arrefecimento
evaporativo

O equipamento dispde de sistemas e automatismos que permitem minimizar a
manutencéo e flexibilizar o sistema, adaptando-o a cada aplicagdo em particular. A climatizagcéo
evaporativa € uma forma de arrefecer muito econdmica, consumindo cerca de 80% menos que
um equipamento de ar condicionado. Este sistema de climatizagdo permite a renovagdo
constante do ar, melhorando a sua qualidade, uma vez que €é introduzido ar limpo e filtrado dentro
do recinto, evacuando maus odores, fumos e gases para o exterior e permitindo manter os
acessos abertos [79].

Todas estas condi¢des gerais desta tecnologia suscitaram o interesse nesta empresa e,
posteriormente, entrou-se em contacto com os fornecedores para que fossem sugeridas gamas
de aparelhos em especifico e orgcamentos adaptados ao armazém da Sofarimex. Este didlogo e
troca de ideias assentaram nos seguintes pontos:

e Enquadramento do “problema”
¢ Divulgacéo das condicdes de temperatura atuais, no armazém
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e Descricdo do armazém: Dimensdes, Volumetria e Estrutura.

¢ Divulgacéo do estudo termodindmico e exposic¢édo dos resultados.

e Selecdo do equipamento que melhor se ajusta a realidade da empresa

e Requisi¢cdo de um orcamento: Custo do equipamento, da instalagcdo e consumo
energético e de utilidades (agua)

Apos feita uma descricéo detalhada do armazém e das suas condig8es, foi sugerido por parte
dos fornecedores do equipamento a implementar, o sistema de climatizacdo por arrefecimento
evaporativo da gama BIO 18, por ser o equipamento cuja estrutura e eficiéncia melhor se
adaptam & implementa¢&@o no armazém e ao objetivo que se pretende cumprir. Posteriormente,
quando foi requisitado o orcamento (a ser apresentado de seguida) e verificado que os custos
sdo bastante acessiveis, considerou-se também a instalagéo deste sistema em todo o armazém
manual e em simultaneo com as medidas de isolamento apresentadas anteriormente.

Como, devido & falta de tempo, néo foi possivel realizar um estudo termodinamico para
estes casos especificos, solicitaram-se a colaboradores, especializados nesta area, da empresa
BIOCOOL, estimativas (com uma margem de seguran¢a) dos efeitos que a implementacao
destas varias medidas (em conjunto e em separado) iriam ter nas temperaturas interiores do
armazém manual. Estas estimativas, assim comos 0s orgamentos recebidos, tiveram como base:

¢ Resultados de estudos de monitorizagdo de temperatura apos a implementagéo
destes equipamentos realizados noutros armazéns semelhantes ao da Sofarimex
em termos de dimensdes e estrutura, com e sem sistemas de isolamento
semelhantes aos que se pretendem implementar.

e Os Resultados do estudo termodindmico realizado para a implementacdo da
parede de ensombramento e da manta geotéxtil.

e O nudmero de pessoas, e os trabalhos realizados no armazéem.

e A organizacdo do armazém em termos de espaco.

e A natureza dos riscos que se pretendem mitigar.

Os valores estimados para as novas temperaturas interiores do armazém véo ser
apresentados, & semelhanca de como se procedeu para 0s isolamentos, nas figuras seguintes:

= Climatizagdo de uma zona especifica do armazém

Tmax= 38 °C

- ¢
—)-g
¢ <30°C em todo o

ano EEE— M
« Durante 80% do

Periodo de Verao:
22-269C M

Figura 4.38 Visdo da lateral do armazém como 3 equipamentos de arrefecimento evaporativos instalados e indicacdo das
temperaturas maximas interiores para a zona a climatizar e temperatura maxima exterior
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O Objetivo desta medida € a implementagdo do sistema BIO 18 na zona mais interior do
armazém, de modo a que o propulsor de ar fresco entre 20-25°C fique préximo do oitavo patamar
de uma estante média do armazém, onde irdo ser colocadas 15 matérias primas. A figura 4.38
simula a estrutura do armazém vista da parte lateral (poente), com a instalacdo deste sistema.
Estas previsdes referem-se & instalacdo de 3 equipamentos BIO 18, todos alinhados ao longo
do teto do armazém, pelo que na perspetiva apresentada na figura sé é possivel observar um
deles.

= Climatizagao de todo o armazém manual

e <30°C em todo o0 ano
o Durante 80% do Periodo
de Verao: 22-26°C

Figura 4.39 Visdo da lateral do armazém como 6 equipamentos de arrefecimento evaporativo instalados e indicacdo das
temperaturas maximas interiores e temperatura maxima exterior atingida

Nesta situacdo j4 seriam necessérios 6 equipamentos BIO18 para climatizar todo o
armazém manual.

= Climatizag&o de todo o armazém manual com a manta geotéxtil instalada

Tmax= 38 °C

e <27°C em todo o0 ano
« Durante 80% do Periodo
de Verao: 20-25°C

Figura 4.40 Visdo da lateral do armazém como 6 equipamentos de arrefecimento evaporativo e uma
manta geotéxtil instalados e indicacdo das temperaturas maximas interiores e temperatura maxima exterior
atingida



= Climatiza¢do de todo o armazém manual com a manta geotéxtil e a parede de
ensombramento instaladas simultaneamente:

e <25°C em todo o0 ano
« Durante 80% do Periodo
de Verao: 18-23°C

Figura 447 Visdo da lateral do armazém como 6 equipamentos de arrefecimento evaporativo, uma manta
geotéxtil e uma parede de ensombramento instalados e indicacdo das temperaturas maximas interiores e temperatura
maxima exterior atingida

Segundo os orgamentos requisitados o custo de aquisicdo e instalagdo de 3 equipamentos
BIO18 é de cerca de 1200€. Dado que estes equipamentos consomem cerca de 3 Kw/h de
energia estimou-se que 0s consumos energéticos ndo vao alem dos 40 céntimos por horas.
Juntando a estes custos o baixo consumo de agua do equipamento, estimou-se que de um modo
geral o funcionamento normal de 3 destes equipamentos acarreta um custo na ordem dos 50
céntimos por hora.
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Anélise Custo-beneficio

Possuindo todos os orgamentos necessarios assim como o efeito da instalagéo destas
medidas na temperatura interior do armazém, foi possivel realizar uma andlise custo-beneficio,
ou por outras palavras, avaliar a % de diminuicdo do risco, tendo em conta o seu valor total de
4720, em fungdo dos investimentos monetéarios. As tabelas 4.28 e 4.29 resumem toda esta

avaliacéo.
Tabela 4.28 Tabela Resumo da analise custo-beneficio
Custo anual apds %
. instalacéo Lo
Investimento = Diminuicéo
Medida Objetivo Ge}ma (_:letemper_atura (Equipamento el 2 e do risco
interior garantida + Instalaco) Custos total
¢ energéticos/Custo Prevista
de utilidades)
Instalagdo da
Tecnologia de
Arrefecimento = o
evaporativo BIO 18 Néo excede os 30°C
durante todo o ano,
. numa zona
3 Equipamentos = quando as
de espec@ca do .~ | temperaturas maximas
Arrefecimento armazem onde irdo exteriores registadas
. . | ser colocadas as = 12.000 € 3.504 € 10,1%
Evaporativo (S6 matérias primas sdo na ordem dos
numa zona do PN 38°C.
armazém) COM MAIOTTISCO OU | 1\ rante 80% do
com uma . = .
. periodo de Verdo: 22-
especificacdo de 26C
temperatura de
armazenamento de
8-15 °C.
Instalacéo da
Tecnologia de
Arrefecimento
evaporativo BIO 18
em todp N Né&o excede os 30°C
armazém de
A durante todo o ano,
6 Equipamentos matena prima quando as
Arrefecimento ;’e'?ngrc;i' ?;gluw as temperaturas maximas
Evaporativo emp registadas sdo na 24.000 € 7.008 € 18,36%
interiores
(Todo o registadas nas ordem dos 38°C.
Armazém) 9 a -Durante 80% do
semanas criticas . x .
d = periodo de Verdo: 22-
e Verdo e 269C
trabalhar numa
gama de
temperaturas mais
baixas durante o
ano.
Reforgo do
Isolamentg do teto Né&o excede os 30°C
do Armazém
. durante todo o ano,
recorrendo a quando as
PR < i 0
Manta Geotéxtil mstalag.ao manta temperaturas maximas 50.000 € 9,93%
geotéxtil com . =
A registadas sdo na
elevada eficacia na ordem dos 38°C
absor¢éo de raios
uv
Instalagéo de uma
parede de N&o excede os 31°C
ensombramento a | durante todo o ano,
Parede de 20 cm dafachada | quando as o
Ensombramento | sul do armazém temperaturas maximas 70.000 € ) 0.24%

para promog¢ao da
convecgao atraves
da circulagéo do ar

registadas sdo na
ordem dos 38°C
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Tabela 4.29 Tabela Resumo da analise custo-beneficio

Gama de temperatura

Investimento

Custo anual ap6s
instalacéo

% Diminuigao

23°C

Medida Objetivo . . . (Equipamento + | (Manutencao/ Custos prevista do
I 250y FErEr e Instalacao) energéticos/Custo de risco total
utilidades)
N&o excede os 27°C
durante todo o ano,
Manta Geotéxtil guando as temperaturas
com Sistema de maximas registadas sdo o
Arrefecimento ) na ordem dos 38°C. 74.000 € ) 20,85%
Evaporativo -Durante 80% do
periodo de verdo: 20-
25°C
Parede de Né&o excede os 29°C
Ensombramento durante todo o ano,
e Manta - guando as temperaturas 120.000 € - 10,09%
Geotéxtil Em maximas registadas sdo
Simultaneo na ordem dos 38°C
=1 (o]
Manta Geotéxtil, N&o excede os 25°C
durante todo o ano,
Parede de uando as temperaturas
Ensombramento gu’aximas re istgdas sdo
e Climatizagédo - g o 144.000 € 3.504 € 48,7%
por na ordem dos 38°C
- 0,
Arrefecimento Durante 80% d~o .
; periodo de verao: 18-
evaporativo

Para as medidas em que entram o0s sistemas de climatizacdo por arrefecimento
evaporativo, considerou-se que se passariam todas as capsulas de gelatina do piso 0 para o
armazém manual e a mitigacéo do risco para esses casos teve isso em conta. O célculo da %
da diminuicéo do risco foi feito recorrendo aos paradmetros de a¢cfes de mitigacdo definidos para

a analise de risco.

Enquadrando logicamente estas propostas, considerou-se que se devia organizar o
investimento por niveis que relacionam a dimensao do investimento com o risco que 0 mesmo
permitira mitigar, dos menores para os maiores valores em ambos o0s parametros. Foram entédo
considerados os seguintes niveis de investimento:
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Tabela 4.30 Niveis de investimento considerados

Custo anual ap6s
Investimento instalacdo
Medida (Equipamento + | (Manutencédo/ Custos
Instalacéo) energéticos/Custo de
utilidades)

%
Diminuicao
prevista do
risco total

3 Equipamentos
de Arrefecimento
Nivel 1 | Evaporativo (S6 12 000 € 1168 € 10,1%
numa zona do
armazém)

6 Equipamentos
Arrefecimento
Nivel 2 | Evaporativo 24 000 € 7008 € 18,36%
(Todo o
Armazém)

Manta Geotéxtil
P com Sistema de

Nivel 3 Arrefecimento

Evaporativo

74000 € - 20,85%

Manta Geotéxtil,
Parede de
Ensombramento
Nivel 4 | e Climatizacéo 144 000 € 3504 € 48,7%
por
Arrefecimento
evaporativo

O gréfico 4.42 relaciona o nivel com o investimento necessario (linha azul) e a respetiva
% de mitigacdo do risco (linha laranja).

Investimento vs % de Diminui¢ao do Risco

€160 000 60,0%
[ 4
€140 000 ys 50,0%
€120 000 2
0,
€100 000 4 40,0%
4
€80 000 ~ 30,0%
€60 000 2 20,0%
€40 000 7
'd 0
€20 000 ._____0 10,0%
€0 0,0%
1 2 3 4 5

= @ = |nvestimento necessdrio por nivell

% de mitigacdo de risco por nivel

Figura 4.42 Investimento necessario e % de diminuicdo do risco para os niveis de investimento
considerados

z

Como se pode observar, & medida que as medidas vdo sendo implementadas, o
investimento para a diminui¢éo do risco torna-se superior.

Pode concluir-se pela observagéo do grafico que o investimento é mais viavel até ao nivel
2, pois nos niveis 3 e 4, o investimento j4 se sobrepde a % de diminuicdo do risco. Cabe a
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empresa decidir, consoante a sua disponibilidade financeira, se deve adotar algum destes niveis
de investimento e qual deles.

Implementacao de Medidas a Custo O

Abaixo seguem algumas medidas relacionadas com a logistica de armazenamento das
matérias primas que podem mitigar o risco da sua qualidade e que ndo acarretam custos
monetarios.

Restricdo de Niveis no Armazém Manual

Esta acao de mitigacdo assenta em dois pontos:

1. Alteracéo das posigfes das matérias primas no armazém manual para niveis de
altura cuja temperatura registada va de encontro & especificacdo para a
temperatura de armazenamento presente na MSDS das matérias primas.

a) Mudanca de posicdo para o Nivel 1, para todas as matérias primas que
se encontrem nos outros niveis e cuja gama especificada de temperatura
de armazenamento na sua € MSDS tenha um limite superior entre 28°C
e 34°C.

b) Para desimpedir espaco, passar para o nivel alto todas as matérias
primas cuja especificacdo de temperatura da msds tenha um limite
superior >34°C, cujo limite inferior de temperatura recomendada seja
superior a 0°C sem indicagdo de valor méximo ou que ndo tenham
limitacGes para a temperatura de armazenamento.

2. Restricao do armazenamento no Nivel Alto e médio para:

a) As matérias primas presentes em armazém manual que obtiveram os
maiores valores de risco na andlise

b) As matérias primas com especificacdo de temperatura de
armazenamento inferior a 25°C, presentes atualmente no armazém
manual.

Como foi referido no primeiro capitulo desta dissertacdo, ndo € feita uma gestdo da
localizacéo precisa das matérias primas no Armazém manual, uma vez que esta é selecionada
aleatoriamente pelo sistema SAP, visando apenas a gestao do espa¢o. Uma das caracteristicas
do sistema SAP, que o torna uma ferramenta bastante util, é o facto de ser programavel o que
permite a aplicacéo de restricbes como pode ser o caso das coordenadas de armazenamento
das matérias primas. Foi também referido anteriormente que o nivel baixo registou as menores
temperaturas méximas durante os anos em estudo (cerca de 28°C), sendo esta abaixo dos 30°C
para uma temperatura exterior de cerca de 38°C. Considera-se o nivel baixo de altura, os dois
primeiros patamares das estantes a contar do chao (linha verde), considera-se o nivel médio os
3 patamares intermédios das estantes e o nivel alto os 3 patamares mais altos das estantes, esta
representado na figura 4.43
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Figura 4.43 Niveis de altura do armazém manual e temperaturas maximas interiores registados em fungcdo da
temperatura maxima exterior atingida

Para as matérias primas com as caracteristicas descritas na alinea b) do primeiro ponto
da medida a implementar, o risco ja foi mitigado ao maximo na analise dado que a temperatura
méaxima registada no interior do armazém foi de cerca de 34°C, sendo por isso indiferente a
posicdo que ocupam no armazém manual. Deve, portanto, restringir-se no programa SAP, o seu
armazenamento nos niveis médio e baixo, para que se possa haver espaco para que as matérias
primas cuja especificagdo para a temperatura de armazenamento é mais baixa, tenham
prioridade de armazenamento nesses niveis. Dever4d também restringir-se no SAP o
armazenamento no nivel alto para as matérias primas com as caracteristicas descritas nas
alineas 2a) e 2b), para que a sua exposi¢édo a temperaturas elevadas nas semanas criticas seja
mais reduzida. Para as matérias primas com as caracteristicas descritas na alinea 1la), é
relevante ser avaliada a % de diminuicdo do risco pela sua passagem para o nivel 1, uma vez
que as monitorizacdes & temperatura do armazém revelaram que, nos anos em estudo, a
temperatura desse nivel contemplava as especificacdes nas suas MSDS. Para que a
temperatura do nivel 1 deixe de contemplar essas especificagfes, seria necessario que a mesma
passasse a ter um valor maximo superior a 30°C. Pelas rela¢Bes de temperatura interior/exterior
ilustradas no gréafico 4.30, € possivel estimar que para a temperatura do interior do armazém
subir 1°C, é necesséaria uma subida de cerca de 1,75°C da temperatura exterior, e por isso,
para que a temperatura do nivel 1 passa-se a ser superior a 30°C, era necessario que a
temperatura méxima no exterior anda-se na ordem dos 41,5°C.

Apos realizada a avaliagdo da % de diminui¢do de risco, conclui-se que aimplementacéo
da medida de mitigacado referida iria reduzir o risco total calculado na analise (4720) em
5,5% e com um custo nulo para a empresa.
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Colocacao em Camara Frigorifica

A idealidade seria a passagem de todas as matérias primas que obtiveram os maiores
valores de risco na andlise e de todas as matérias primas presentes no armazém manual com
recomendacdo na MSDS de temperatura de armazenamento inferior a 15°C, para a camara
frigorifica, porem, esta encontra-se atualmente quase lotada e deve ser dada prioridade as
matérias primas com uma temperatura de armazenamento recomendada de 2-8°C. Ainda assim
foi feita uma avaliacdo da % de diminuicdo do risco total que a passagem dessas MP para camara
frigorifica iria proporcionar e verificou-se que seria 30,6%.

Em segunda instancia, mas ndo com mais viabilidade em termos logisticos, avaliou-se a
% de diminuicdo total do risco pela passagem das matérias primas com temperatura
recomendada abaixo de 15°C (12 matérias primas) para camara frigorifica. Verificou-se que esta
acdo diminuiria o risco total em 19,18%.

Apés o levantamento de dados realizado pelas MSDS, foram descobertas 2 matérias
primas no armazém manual com temperatura de armazenamento recomendada de 2-8°C. Dado
que também se descobriu que existe 1 MP para a qual a presenca em camara frigorifica ndo tem
gualquer justificacdo, a opcdo mais viavel serd a passagem destas 2 matérias primas para a
camara frigorifica e a passagem da outra matéria prima para o armazém manual. Esta acao iria
diminuir o custo total em 5,15% com um custo nulo a nivel logistico e monetério.

4.4.2 Manuseamento das Matérias primas

As medidas de mitigag¢&o do risco associado as condi¢ées de manuseamento das matérias
primas selecionadas consistem no uso de equipamentos de protec¢do individual alternativos.
Como ficou provado pela analise efetuada, o perigo associado & manipulacdo das matérias
primas, advém principalmente da exposi¢céo pelas vias respiratérias. Posto isto, considerou-se
que a implementac¢éo de medidas de mitigacao de risco deveria incidir no uso de EPI respiratérios
alternativos. Esta analise custo-beneficio ird focar-se nas situa¢des de manipulagdo de matérias
primas nas quais se usam mascaras descartaveis (3M 9914, 3M 9322 e 3M 9332 como se pode
observar na figura 2.19) A manipulacéo de solventes organicos, para os quais se usam mascaras
do tipo 3M da série 6000 ou 7000 com filtro ABEK1 ou AXP3, ndo vai entrar para esta anélise
visto que se considera que estas mascaras ja cumprem 0s requisitos necessarios de protec¢éo,
principalmente pela auséncia de limitagBes a nivel de ajuste facial, 0 que ndo se verifica no uso
de mascaras descartaveis. O valor total de risco correspondente & soma de todos 0s riscos
obtidos para as condi¢cdes de manuseamento de matérias primas nas quais se usam mascaras
descartaveis foi, para as operag8es de fabrico, de 63452 e, para as operagfes de pesagem, de
56788. O valor total de risco para estas situagfes é entdo de 120240.

A medida selecionada para mitigacao do risco seria o uso de EPI de respiragdo autbnoma
com pressdao positiva ao invés das mascaras descartaveis. O uso alternativo destes EPIs seria
mais logico apenas na manipulacdo de matérias primas com maior perigosidade (OEB 4 e
OEBS5), porem, nas situac¢des estudadas, acabam por ser manipuladas matérias primas de varias
perigosidades em simultaneo, pelo que ir intercalando entre o uso de mascaras descartaveis e
EPI de respiracdo autbnoma seria pouco ergonémico em termos de trabalho. Posto isto, foi
calculado o risco total (pesagens + fabrico) para mais 3 situacbes alem da situacdo referida
acima:
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e N&o usar qualquer EPI respiratria na manipulacdo de matérias primas
onde se usam mascaras descartaveis (penalizagdo no risco)

e Usar EPIs de respiracao autonoma ao invés de méascaras descartaveis

e Manipular todas estas matérias primas em camara isoladora (maxima
mitigacéo possivel)

Os resultados deste estudo sao apresentados nos gréaficos 4.44, 4.45 e 4.46.

Condi¢oes de Manuseamento Vs Risco total obtido na

Analise
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Figura 4.44 Condlicbes de manuseamento das matérias primas consideradas em funcdo do risco
obtido na analise para cada uma

158



Condi¢oes de Manuseamento Vs Risco total obtido na
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Figura 4.45 Condicées de manuseamento das matérias primas consideradas em fung¢do do risco
obtido na andélise para cada uma
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Figura 4.46 Condicées de manuseamento das matérias primas consideradas em func¢do do risco
obtido na andélise para cada uma
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Foram apresentados 3 graficos para que seja percetivel que o risco ndo tem valor O para
a manipulacéo destas MP em camara isoladora, sendo que este tem na verdade um valor de
425. O uso de EPIs de respiragdo autonoma obteve um valor total de risco de 18879, e conclui-
se que com a implementacdo desta medida, todas as situacBes de manipulacdo de
matérias primas, tanto nas operac8es de pesagens como de fabrico, passariam ater riscos
insignificantes. O uso de mascaras descartaveis, EPI de respiracdo autbnoma e manipulacao
em camara isoladora, iriam diminuir o risco de “ndo uso” de EPR em 81%, 97% e 99,9%
respetivamente. E de referir também que o uso de EPIs de respiragio auténoma iria mitigar o
risco associado ao uso de mascaras descartaveis em cerca de 84%.

E impensavel ndo usar qualquer EPR nestas situagdes, pois isto iria originar 43 situacdes
de risco significante nas operacdes de fabrico e 10 nas operac¢des de pesagens. A manipulagéo
de todas estas matérias primas nao era viavel em termos funcionais pois, para alem da falta de
espaco para aquisicdo de mais camaras na empresa, este tipo de manipulacdo é demoroso,
principalmente para grandes quantidades de matéria prima.

A empresa j& tinha ponderado anteriormente o uso de equipamentos de respiragdo
auténoma de presséo positiva e foram requisitados orcamentos dos mesmos a fornecedores. A
implementacdo destes EPIs teria de ser feita em todas as salas de calibracdo, granulacdo e
revestimentos da Sofarimex. Na tabela seguinte esta apresentado o orgcamento requisitada aos
fornecedores para estes equipamentos com custo unitario por pega e tendo em conta o nimero
de salas da empresa nas quais 0s mesmos deverao ser instalados.

Tabela 4.37 Orcamento para os EP/ de respiracdo autonoma

Preco
Unidade de Filtragao 396,90 €
Mangueiras em espiral 102,60 €
Unidade de cintura 216,00 €
Traqueia 40,50 €
Escafandro 54,00 €
Total por conjunto 810,00 €
Total para as 12 salas
(8 no Fabrico e 4 nas
Pesagens) 9.720,00 €

Foram também avaliados os custos a longo prazo inerentes a estes equipamentos que se
devem principalmente ao seu consumo da utilidade de ar comprimido. Esta avaliacdo esta
representada na tabela seguinte:
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Tabela 4.32 Anélise de custos associado ao consumo de ar comprimido pelos EPI

Para as 10 salas (2
Ar comprimido Para 1sala de pesagens e 8 de
fabrico

Consumos (lpm) 180 2160
Consumos (m3/min) 0,18 2,16
Prego (€/m3) 0,012 0,15
Preco (€/min) 0,002 0,027
Preco (€/hora) 0,134 1,61

Considerando que o tempo de consumo de ar comprimido corresponde ao tempo de
exposicdo a estas matérias primas, obteve-se um custo de cerca de 1157€/més associado ao
consumo desta utilidade para os 12 EPIs a serem instalados.

Foram também obtidos os consumos mensais dos 3 tipos de mascaras descartaveis,
assim como os custos associados aos mesmos (Tabela 4.33)

Tabela 4.33 Consumos mensais de mascaras descartaveis na Sofarimex e custos associados aos
mesmos

Mascaras descartaveis | 3M 9914 | 3M 9322 | 3M 9332 Total
Consumo Mensal 50 240 390 680
Preco Unitario 3,30 € 1,82 € 3,45 € 8,57 €
Custo Mensal 165,00 € | 436,80€ | 1345,50€ | 1947,30€

Tendo os custos iniciais e a longo prazo de ambos os EPI’s, foi feito um estudo para
perceber a evolucdo do investimento ao longo de 2 de anos apés implementagéo dos sistemas
de protecéo por respiracao autonoma de pressao positiva e a respetiva comparacao aos gastos
mensais associados aos consumos de mascaras descartaveis na empresa. Os resultados do
estudo estdo presentes no grafico 4.47

Investimento em 2 anos para cada tipo de EPI
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Figura 4.47 Investimentos necessarios em 2 anos para os dois tipos de EPIs
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E possivel verificar que no primeiro més o investimento nos EPI de respiracdo autbnoma
é cerca de 80% superior ao investimento mensal efetuado pela empresa em mascaras
descartaveis, mas a partir do segundo més isso ja ndo se verifica sendo que o investimento
mensal necessario ao funcionamento dos EPI de respiracdo autobnoma (1157€) é inferior ao
investimento mensal em mascaras descartdveis. A tabela 4.34 relaciona o investimento
necessario nos primeiros dois anos para o uso destes EPIs com a respetiva % de reducédo do
risco correspondente ao “n&o uso” de qualquer EPR.

Tabela 4.34 Tabela de resumo da analise custo-beneficio

Investimento % de reducdo do
total em 2 anos risco
Mascaras descartaveis 46 735,20 € 81,13%
EPI de respiragao 37.489,65 € 97%
Autonoma

Conclui-se entdo que a implementacdo da medida proposta é vidvel em termos
econdémicos, embora 0 seu uso a tempo inteiro e para todas as situagBes possa ndo ser
totalmente ergondmico em termos funcionais derivado ao tempo necessario para vestir o
equipamento e as limita¢des relacionadas com a movimentacao nas salas de trabalho por parte
dos operadores. Cabe entdo & empresa, com base na sua disponibilidade financeira e no recurso
a opinido do operador, decidir se vai ou ndo implementar esta medida.
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Conclusodes e Propostas de Trabalho Futuro

O objetivo deste trabalho foi o desenvolvimento de avaliagbes de risco as condi¢bes de
armazenamento e manuseamento das matérias primas na Sofarimex, visando a sua validacao.

No que diz respeito ao armazenamento das matérias primas, os principais fatores de risco
identificados foram:

- A temperatura de armazenamento das matérias primas
- A humidade relativa de armazenamento das matérias primas

No que diz respeito ao manuseamento das matérias primas, os principais fatores de risco
identificados foram:

- A Toxicidade das matérias primas
- O tempo de exposicao as matérias primas

Para a realizacdo destas Avaliacdes de risco foi selecionada e modificada a metodologia
FMEA, visando a sua adaptabilidade & empresa e & disponibilidade e viabilidade de recolha de
dados. O levantamento de dados necessério a realizacdo destas avaliagées permitiu ndo s6 a
atualizacdo da base de dados da empresa no que diz respeito a fichas de dados de seguranca
das matérias primas, mas também a realizagdo de estudos estatisticos elucidativos as condi¢cdes
de armazenamento e manuseamento das matérias primas.

A avaliagcao de risco as condicdes de armazenamento das matérias primas permitiu a
identificacdo das situagdes mais criticas de armazenamento. Tendo em conta a analise de risco
e a respetiva avaliacdo de significancia realizada, foram obtidos valores de risco insignificantes
e pouco significantes, para as condi¢cdes de armazenamento das matérias primas. O valor mais
alto de risco obtido foi de 130, que representa 18% do valor de risco maximo atingivel na analise
(risco pouco significante). Este valor foi obtido para 6 capsulas e 2 principios ativos:

» CAdigo 100202 - Rosuvastina Calcica

» Codigo 100273 — Tigeciclina
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Estas duas matérias primas possuem especificacdo de temperatura de armazenamento
- uas fi u - zé ual.
de 2-8°C nas suas fichas de seguranca e encontram-se presentemente no armazém manual

O segundo maior valor de risco obtido na andlise, também ele pouco significante, foi de
120 e representa 16% do risco maximo atingivel. Este foi obtido para 5 principios ativos:

» CAdigo 100157 - Tiocolquicosido

» CAdigo 100217 — Citalopram Bromidrato

» Codigo 1010344 — Difenidramina Cloridrato
+ Cédigo 1990001 - Topiramate

» CAdigo 8110750 — Cloridrato de Fenilefrina

Relativamente as restantes tipologias, todas as matérias primas atingiram niveis de risco
iguais ou inferiores a 6% do risco maximo atingivel (risco insignificante).

Embora estas condi¢bes representem um risco pouco significante para a qualidade das
matérias primas, ndo se consegue garantir que futuramente estas condi¢des continuem a ser
asseguradas, devido a incapacidade de previsdo de alteracdes futuras a nivel do clima ou das
especificacdes de armazenamento das matérias primas. Deve ser entdo considerada a
implementacdo de medidas de mitiga¢do do risco. Para a mitigagcdo do risco a qualidade das
matérias primas e, consequentemente, ao produto final é sugerido que a empresa tenha em
conta a implementacdo das seguintes medidas:

¢ Instalagéo de sistemas de climatizac@o no armazém manual

o Implementagéo dos sistemas de arrefecimento evaporativo BIO11 numa
zona especifica do armazém, visando a colocacdo das matérias primas
para as quais foram obtidos os maiores valores de risco e matérias primas
para as quais as temperaturas de armazenamento recomendadas sejam
abaixo de 15°C, nessa zona.

o Implementacdo dos sistemas de arrefecimento evaporativo BIO11 em
todo o armazém manual visando a mitigacdo geral do risco a qualidade
das matérias primas presentes nele.

¢ Restricdo de armazenamento no nivel mais alto do armazém, para as matérias
para as quais foi identificada maior criticidade relativa as condigbes de
armazenamento.

e Colocacgao na camara frigorifica dos dois principios ativos com especificagdo de
temperatura de armazenamento entre 2-8°C, presentes no armazém manual.

e Reforgco do acompanhamento a nivel da estabilidade mediante a reducédo da
periodicidade de reandlise para os casos mais criticos identificados na avaliagdo
de risco.

As analises custos-beneficios indicaram que as op¢des mais viaveis seriam:

- A climatizag&o de uma zona especifica do armazém, que iria ter um custo de 12 000€
e iria reduzir o risco total em 10,1%

- A climatizacéo de todo o armazém, que iria ter um custo de 24 000€ e iria reduzir o
risco total em 18,4%
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A avaliagdo de risco as condiges de manuseamento das matérias primas permitiu
identificar as situacdes mais criticas de exposicao as matérias primas nas operacées de fabrico
dos farmacos e pesagem das matérias primas, assim como os trabalhadores para os quais a
exposicdo as matérias primas € mais significativa. Foi inicialmente estabelecida a premissa de
que a validacao destas condicdes para as operacdes referidas teria como resultado a validagcéo
das condicdes de manipulacéo das matérias primas nas operacfes de amostragem.

Esta avaliagdo criou também a necessidade elaboracdo de uma classificacdo de
perigosidade destinada a integrar o parametro de gravidade do risco calculado. Foi entdo criada
a Classificacdo OEB Sofarimex, adaptada & disponibilidade de dados na empresa, e permitindo
gue em pouco tempo se consiga classificar uma matéria prima quanto & sua perigosidade através
de varias etapas, recorrendo a um fluxograma de decisdo de facil utilizacdo, acessivel aos
colaboradores e aplicavel a situacées futuras.

A situacdo de exposicdo a matérias primas mais critica identificada nesta andlise foi
manipulagdo da matéria prima “100162” nas operacbes de pesagem e fabrico do produto
“400273”. Esta substancia é um principio ativo sob a forma de pé fino e obteve uma classificagéo
de perigosidade OEB 5, pelo facto de ser carcinogénica. Nas situa¢gdes de manipulacao referidas
sdo utilizados os seguintes EPIs: Mascara descartavel com filtro P3, Oculos resistentes a
quimicos, luvas de borracha nitrilica e fato tyvek. O tempo de exposi¢cdo a esta matéria prima é,
por cada ordem de producéo, de cerca de 2 horas e a sua pesagem demora cerca de 3 horas e
meia a ser efetuada. Tendo em conta os resultados da avalia¢éo de risco e todos os estudos que
a mesma permitiu realizar, sugere-se a implementacdo das seguintes medidas de mitiga¢cédo do
risco:

e Melhorar a rotatividade de postos de trabalho nas operagbes de fabrico e
pesagem de matérias primas.

e Reforgo da vigilancia da saude dos operadores: “O”,” E”,"T”,”Y”,"H,”S”.

e Acompanhamento aprofundado da saude dos operadores: “A”,"D”,"V”

e Reforco na formacdo dos operadores quanto ao uso de equipamentos de
protecdo respiratoria.

Foi realizada uma analise custo-beneficio ao uso de equipamentos de respiragdo
autbnoma com presséo positiva em alternativa ao uso de mascaras descartaveis. Os resultados
desta analise indicaram que a implementacado e uso dos sistemas de respiragdo autbnoma nas
salas de pesagens e de fabrico € mais viavel que a compra mensal e uso de mascaras
descartaveis. A implementag¢édo da medida iria reduzir o risco para a seguranca dos operadores

em 97% e iria ter um custo de cerca de 37 490€.

Sugere-se também que a empresa considere realizar uma avaliagdo de viabilidade de
implementacao de medidas de protecao geral que possam reduzir as concentracdes de matérias
primas na atmosfera de trabalho através das renovacgdes de ar. Dada a inexisténcia de chuveiros
e lava-olhos nas salas de fabrico e pesagens, a empresa deve também considerar a instalacéo
desses equipamentos nessas zonas.

A decisdo de implementacdo das medidas de mitigacdo de risco sugeridas, para as
condicdes avaliadas, deve ter em conta os resultados das respetivas avaliacdes de risco e as
analises custo-beneficio efetuadas para cada um dos casos.
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De um modo geral, e tendo em conta as avaliacfes de significancia de risco efetuadas,
conclui-se que as condi¢cdes de armazenamento e manuseamento das matérias primas na
Sofarimex, séo vélidas.
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Leis e Normas

Seguranca e Saude no Trabalho

-Decreto-Lei n.° 24/2012, de 6 de fevereiro—Relativo a protecdo da seguranca e salde
dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicéo a agentes quimicos no trabalho
e valores limite de exposicao profissional a agentes quimicos.

-Lei n.° 102/2009 de 10 de setembro—Regula o regime juridico da promoc¢éo da seguranca
e salde no trabalho, alterada e republicada pela lei 3/2014, de 28 de janeiro.

-Regulamento (CE) n.° 1272/2008, de 16 de dezembro-Classificagdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas

-Decreto-Lei n.° 266/2007, de 24 de julho— Regula a protecdo sanitéria dos trabalhadores
contra os riscos de exposi¢cdo ao amianto durante o trabalho

-Decreto-Lei n.° 6/2001, de 5 de maio —Aprova alista das doencas profissionais e o
respetivo indice codificado.

-Decreto-Lei n.° 301/2000, de 18 de novembro —Regula a protecdo dos trabalhadores
contra os riscos ligados a exposi¢éo a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o
trabalho.

Normas ISO
-NP EN ISO 1607-2 — Ar interior, ar ambiente e ar nos locais de trabalho
-1ISO 31000:2012 — Gestéao do risco. Principios e linhas de orientacéo
-ISO 31010 — Técnicas de andlise de riscos

-NP EN ISSO 13528-1:2006 - Qualidade do ar ambiente. Amostradores por difusdo para
a determinacgéo de concentragdes de gases e vapores.

-NP ISO 10002: 2007 - Gestao da Qualidade. Satisfagdo dos clientes

-NP EN 689:2008 Atmosferas dos locais de trabalho. Guia para a apreciagédo da exposicao
por inalagdo a agentes quimicos por comparacdo com valores limite e estratégia de
medicdo

-NP EN 482: 2008 Atmosferas dos locais de trabalho. Requisitos gerais do desempenho

dos procedimentos de medicao de agentes quimicos

-NP 1798: 2007 Seguranca e Saude do Trabalho. Valores limite de exposi¢éo profissional
a agentes quimicos

-NP ISO 10001: 2008 - Gestédo da Qualidade. Satisfacéo do cliente. Linhas de orientacdo
relativas aos cédigos de conduta das organizagdes.

-NP EN ISO 9001:2008/AC (Fevereiro 2010); Sistemas de gestdo da qualidade. Requisitos
(ISO 9001:2008/Cor 1:2009)
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-NP EN 529:2008 - Aparelhos de protecao respiratéria. Recomendacdes para selecao
utilizacdo precaucdes e manutencao

-NP EN 14435:2009 Aparelhos de protecdo respiratoria. Aparelhos de protecao
respiratorios isolantes autbnomos de circuito aberto a ar comprimido com semi-mascara
concebidos exclusivamente para utilizacdo em pressdo positiva. Requisitos ensaios
marcagao.

-1SO 14644-4 — “cleanrooms and associated controlled enviroments”
-NP 4446: 2006 - Vestuario de protecéo

-NP EN ISO 15051:2011 - Atmosfera dos locais de trabalho. Medicdo do empoeiramento
dos materiais a granel. Requisitos e métodos de ensaio de referéncia

OSHA

-OHSAS 18001:2007- Sistemas de Gestdo da Saude e da Seguranca do Trabalho -
Requisitos

Normas ICH
-Q7 —“Good manufacturing practices”

-Q7 Q&As:*Questions and answers: Good manufacturing practices Guide for Active
pharmaceutical ingredients”

-Q9 —“Quality risk management”

-Q10 - “Pharmaceutical quality system”
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Anexos

A. Tipologia dos Filtros dos EPIs Respiratorios

Tabela 35 - Tipologia dos filtros dos EPIs respiratorios

Cdédigo de cor Tipo Protecdo contra Protecdo a exposicéo Norma
P1 - Filtros de baixa
Branco P Particulas efl,czlgnma_ .PZ y Filtros de EN 143
média eficiéncia P3 -
Filtros de alta capacidade
P1 - Filtros de baixa
Gases e vapores Organicos |eficiéncia P2 - Filtros de
Castanho A (Ponto de ebulicdo>65°C) média eficiéncia P3 -
Filtros de alta capacidade
P1 - Filtros de baixa
: Gases e vapores inorganicos | eficiéncia P2 - Filtros de
Cinzento B i e g A
(excluindo o monoxido de carbono) | média eficiéncia P3 -
Filtros de alta capacidade
P1 - Filtros de baixa
Diéxido de enxofre e outros |eficiéncia P2 - Filtros de
Amarelo E . - o
gases e vapores acidos média eficiéncia P3 -
Filtros de alta capacidade
P1 - Filtros de baixa
K Amoniaco e derivados eficiéncia P2 - Filtros de
Organicos média eficiéncia P3 -| EN 14387
Filtros de alta capacidade
Gases e vapores organicos
Castanho AX (Ponto de ebuligao>65°C, Sem namero de classe
descartaveis para um
contaminante)
Filtros contra substancias
SX especificas (marcado como | Sem numero de classe
/Branco nome do produto quimico)
_ Mercurio (incorpora o filtro P3
Hg-P3 tendo 0 um tempo maximo de Sem numero de classe
Branco utilizacdo de 50h)
NO-p3 | ©xido de azoto (incorpora P3| g0 himero de classe
Branco apenas para utilizacéo unica)
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Anexo B — Adverténcias de Perigo do GHS (Global Harmonization System)

Tabela 36 - Adverténcias de Perigo do GHS

Frase

Descricao

Frase

Descricao

H300

Mortal por ingestao.

H336

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

H301

Toxico por ingestéo.

H340

Pode provocar anomalias genéticas
<indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de
exposicao>.

H302

Nocivo por ingestao.

H341

Suspeito de provocar anomalias genéticas
<indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de
exposi¢ao>.

H304

Pode ser mortal por ingestéo e
penetragdo nas vias
respiratorias.

H350

Pode provocar cancro <indicar a via de
exposicao se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre
de nenhuma outra via de exposi¢ao>.

H310

Mortal em contacto com a pele.

H351

Suspeito de provocar cancro <indicar a via
de exposicao se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre
de nenhuma outra via de exposi¢ao>.

H311

Téxico em contacto com a
pele.

H360

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro
<indicar o efeito especifico se este for
conhecido> <indicar a via de exposi¢ado se
existirem provas concludentes de que o
perigo ndo decorre de nenhuma outra via
de exposicao>.

H312

Nocivo em contacto com a
pele.

H361

Suspeito de afectar a fertilidade ou o
nascituro <indicar o efeito especifico se
este for conhecido> <indicar a via de
exposicao se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre
de nenhuma outra via de exposi¢cao>.

H314

Provoca queimaduras na pele
e lesdes oculares graves.

H362

Pode ser nocivo para as criangas
alimentadas com leite materno.

H315

Provoca irritagdo cutanea.

H370

Afecta os 6rgdos <ou indicar todos os
orgaos afectados, se forem conhecidos>
<indicar a via de exposi¢ao se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo

decorre de nenhuma outra via de
exposicao>.

H317

Pode provocar uma reacgéo
alérgica cuténea.

H371

Pode afectar os 6rgdos <ou indicar todos
os orgdos afectados, se forem
conhecidos> <indicar a via de exposi¢cao
se existirem provas concludentes de que o
perigo ndo decorre de nenhuma outra via
de exposicdo>.
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Frase Descrigao Frase Descrigao
Afecta os 6rgaos <ou indicar todos os
Orgédos afectados, se forem
conhecidos> apds exposicao
Provoca les6es oculares prolongada ou repetida <indicar a via
H318 H372 C e
graves. de exposicao se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de
exposicao>.
Pode afectar os 6rgéos <ou indicar
todos os 6rgaos afectados, se forem
conhecidos> apds exposicao
o 4a <ing .
H319 Provoca irritac@o ocular grave. H373 prolongadg ou repetlc.ia' indicar a via
de exposicao se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de
exposicao>.
H330 Mortal por inalagéo. H400 Muito toxico para os organismos
aquaticos.
H331 Toéxico por inalacéo. H410 Mu!tq toxico para 0s organismos
aquéticos com efeitos duradouros.
H332 Nocivo por inalagdo. HA11 Toxico para os organismos aquaticos
com efeitos duradouros.
Quando inalado, pode provocar
sintomas de alergia ou de Nocivo para os organismos aquaticos
H334 . H412 .
asma ou dificuldades com efeitos duradouros.
respiratorias.
Pode brovocar irritacio das Pode provocar efeitos nocivos
H335 P ¢ H413 duradouros nos organismos

vias respiratérias.

aquaticos.
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Anexo C — Tabela de Avaliacdo de Risco as Condi¢cdes de armazenamento das matérias primas

Tabela 37 - Tabela de Avaliacdo de Risco as Condigées de armazenamento das matérias primas

Este conteudo foi removido por questdes de confidencialidade.
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Anexo D — Matriz de Classificacdo OEB

A matriz correspondente a tabela D.1 contem informacéo de perigo, toxicolégica e equipamento de protecédo individual sugeridos nas MSDS para cada matéria prima, para alem dos passos de classificacdo OEB.

Tabela 38 - Informagdo de Seguranca e Matriz de classificacdo OEB

Este contetdo foi removido por questdes de confidencialidade.
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Anexo E - Mapeamento da exposi¢cdo e Matriz de analise de risco ao manuseamento das Matérias Primas nas Operacfes de Fabrico

Tabela 39 Tabela Mapeamento da exposicdo e Matriz de analise de risco ao manuseamento das Matérias Primas nas Operacoes de Fabrico

Este contetdo foi removido por questdes de confidencialidade.
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Anexo F - Mapeamento da exposicao e Matriz de analise de risco ao manuseamento das Matérias Primas nas Operacdes de Fabrico

Tabela 40 Tabela Mapeamento da exposicdo e Matriz de analise de risco ao manuseamento das Matérias Primas nas Operagdes de Fabrico

Este contetido foi removido por questdes de confidencialidade.
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Anexo G - Estudo termodinamico para Simulagéo e Estimativa das novas
gamas de temperatura interiores do Armazém com a Instalacdo das
medidas sugeridas

Este estudo consistiu no calculo dos ganhos térmicos de todas as paredes e teto do armazém
da Sofarimex com e sem as medidas sugeridas implementadas, tendo por base as datas de
06/08/2016 até 20/08/2016.

Estes ganhos térmicos (Q ganho) em watt foram calculados recorrendo a seguinte formula [81]:
Q ganho = Kp x Ap x (Te — Ti)
Onde:

¢ Kp é o coeficiente de condutibilidade térmica do elemento p (W/ m2.°C)
e Ap é aareado elemento p (m?)

e Tié atemperatura interior do Armazém (°C)

e Te é a temperatura exterior do Armazém (°C)

Os valores de K foram calculados mediante a utilizag&o das seguintes formulas [81]:

Onde:

e L éalargura em metros do elemento
e A\ é a condutibilidade térmica do elemento em W/m.°C
e R é aresisténcia térmica do elemento em m2.°C/W

Os valores de A (condutibilidade Térmica) para as paredes e o teto do armazém, assim como
para a parede de ensombramento e manta geotéxtil foram considerados recorrendo a estimativas
de colaboradores da Sofarimex especializados em estudos desta natureza. Estes valores, assim
como os valores de K calculados, sdo apresentados na tabela D.1.
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Tabela 47 Calculo dos valores de K para os elementos em estudo

k L (m) A R
Chapa 0340 | 0001 | 0000 | 2941
Polietileno 850,000 | 0,000 | 0170 | 0,001
La Mineral 0,667 | 0,060 | 0040 | 1,500
Telhado ahemprana 57,500 | 0,004 | 0230 | 0,017
Manta Geotéxtil | 0560 | 0050 | 0028 | 1,786
Total TELHADO | 0,224 - - 4,460
Total TELHADO | 15 ] ] 6.245
Nascente 0,5 0,040 0,020 2,000
sul 05 0,040 | 0020 [ 2,000
Norte 05 0,040 | 0020 | 2,000
Parede Poente 05 0,040 | 0020 [ 2,000
EnsomeLrJaLmento 042 | 0,060 | 0,025 | 2,400
Total Parede SUL 0,23 - - 4,400

Foram feitas medi¢cbes geométricas ao armazém e a partir delas foram calculadas as Areas dos
varios elementos, utilizadas para o célculo dos ganhos térmicos. A tabela D.2 contem as
dimensbes do armazém e as &reas calculadas

Tabela 42 - Dimensées do Armazém da Sofarimex

Dimensoes do Armazém Geral

Parede Sul do Parede Sul
Parede i do Parede Parede Teto do
Armazém , ,
Nascente L. Armazém Poente Norte Armazém
Automatico
Manual
Altura (m) 18,00 18,00 12,00 12,00 9,00 30,00
Comprimento (m) 30,89 29,31 60,00 30,89 90,00 90,00
Area (m2) 556,02 527,58 720,00 370,68 810 2700

Considerou-se que as dimensfes da parede de ensombramento e da manta geotéxtil sdo as
mesmas do da fachada sul e do teto do armazém, respetivamente.

A tabela D.3 integra as temperaturas interiores e exteriores registadas no armazém durante o

periodo do estudo, assim como os valores obtidos para os ganhos térmicos (expressos em
Watts) dos elementos em estudo. O ganho térmico total do armazém é dado pela soma dos
ganhos térmicos de todos os elementos (paredes e teto).
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A partir do valor do ganho térmico total, foi possivel realizar simula¢des que permitem estimar a
temperatura interior do armazém para as 3 situacdes consideradas: Com a parede de
ensombramento instalada, com a manta geotéxtil instalada e com os dois equipamentos
instalados em simultaneo.

Estas novas temperaturas interiores foram calculadas recorrendo & formula [81]:
Q=FxAT
Onde:

e Q sdo os ganhos térmicos

e F é um fator correspondente ao produto da massa de cada elemento pela sua
condutividade térmica

e AT é a variagcado da temperatura interior no armazém por hora

Possuindo os valores dos ganhos térmicos sem as medidas instaladas calcula-se o fator F [81]:

Q

F=-=X
AT

Seguidamente calculam-se 0s ganhos térmicos totais com cada medida instalada e, tendo j4 o
valor do fator F, € possivel calcular novos AT por hora para cada dia do estudo e posteriormente
estimar as temperaturas interiores que se iriam registar no armazém com cada medida instalada.

As matrizes utilizadas para efetuar estes calculos apresentam-se na tabela D.4
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Tabela G.43- Calculos gerais efetuados no estudo termodinamico

Ganhos Cemns e Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos
d parede Sul Ganhos com d ld d d d d Ganhos totais sem
Data Hora Temperatura | Temperatura AT (h) | AT=Ext-Int a do Parede de parede Sg 0 a a Teto lo Teto lo com a
Exterior (°C) | Interior (°C) parede armazém | Ensombramento Armazém Parede Parede Armazém Armazém Manta as Medidas
Nascente o Manual Poente Norte Manual Automatico | Geotéxtil
automatico
06-08-2016 0 19,83 22,71 -0,30 -2,88 -800,67 -759,72 -345,33 -1036,80 -518,40 -1166,40 -1196,88 -584,68 -1282,00 -6.063,54
06-08-2016 1 19,23 22,41 -0,30 -3,18 -884,07 -838,85 -381,30 -1144,80 -572,40 -1287,90 -1321,56 -645,58 -1415,54 -6.695,16
06-08-2016 2 19,23 22,15 -0,26 -2,92 -811,79 -770,27 -350,12 -1051,20 -525,60 -1182,60 -1213,51 -592,80 -1299,81 -6.147,76
06-08-2016 3 19,63 22,02 -0,13 -2,39 -664,44 -630,46 -286,57 -860,40 -430,20 -967,95 -993,25 -485,20 -1063,88 -5.031,90
06-08-2016 4 19,22 21,87 -0,15 -2,65 -736,73 -699,04 -317,75 -954,00 -477,00 -1073,25 -1101,30 -5637,98 -1179,62 -5.579,30
06-08-2016 5 19,22 21,74 -0,13 -2,52 -700,59 -664,75 -302,16 -907,20 -453,60 -1020,60 -1047,27 -511,59 -1121,75 -5.305,60
06-08-2016 6 19,43 21,66 -0,08 -2,23 -619,96 -588,25 -267,39 -802,80 -401,40 -903,15 -926,75 -452,72 -992,66 -4.695,04
06-08-2016 7 19,63 21,59 -0,07 -1,96 -544,90 -517,03 -235,01 -705,60 -352,80 -793,80 -814,55 -397,91 -872,47 -4,126,58
06-08-2016 8 20,43 22,13 0,54 -1,70 -472,62 -448,44 -203,84 -612,00 -306,00 -688,50 -706,49 -345,12 -756,74 -3.579,18
06-08-2016 9 21,65 22,98 0,85 -1,33 -369,75 -350,84 -159,47 -478,80 -239,40 -538,65 -552,73 -270,01 -592,04 -2.800,18
06-08-2016 10 24,31 23,82 0,84 0,49 136,22 129,26 58,75 176,40 88,20 198,45 203,64 99,48 218,12 1.031,64
06-08-2016 11 25,93 24,53 0,71 1,40 389,21 369,31 167,87 504,00 252,00 567,00 581,82 284,22 623,20 2.947,56
06-08-2016 12 26,94 25,14 0,61 1,80 500,42 474,82 215,83 648,00 324,00 729,00 748,05 365,42 801,25 3.789,72
06-08-2016 13 28,16 25,86 0,72 2,30 639,42 606,72 275,78 828,00 414,00 931,50 955,84 466,93 1023,82 4.842,41
06-08-2016 14 29,80 26,29 0,43 3,51 975,82 925,90 420,86 1263,60 631,80 1421,55 1458,70 712,58 1562,44 7.389,94
06-08-2016 15 30,64 26,80 0,51 3,84 1067,56 1012,95 460,43 1382,40 691,20 1555,20 1595,84 779,57 1709,34 8.084,73
06-08-2016 16 30,44 27,55 0,75 2,89 803,45 762,35 346,52 1040,40 520,20 1170,45 1201,04 586,71 1286,45 6.084,60
06-08-2016 17 30,85 27,76 0,21 3,09 859,05 815,11 370,51 1112,40 556,20 1251,45 1284,16 627,31 1375,48 6.505,68
Ganhos G:rnek:joessduell Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos .
Temperatura | Temperatura - da P parede Sul do da da Teto do Teto do coma | Ganhos totais sem as
Data Hora e (T i AT (h) | AT=Ext-Int do Parede de 2 2 g i
Exterior (°C) | Interior (°C) parede Armazem IR Armazém Parede Parede Armazém Armazém Manta Medidas
Nascente ; Manual Poente Norte Manual Automaético | Geotéxtil
automatico

06-08-2016 18 31,66 27,73 -0,03 3,93 1092,58 1036,69 471,22 1414,80 707,40 1591,65 1633,25 797,84 1749,40 8.274,21
06-08-2016 19 31,86 27,55 -0,18 4,31 1198,22 1136,93 516,79 1551,60 775,80 1745,55 1791,17 874,99 1918,55 9.074,26
06-08-2016 20 31,04 27,23 -0,32 3,81 1059,22 1005,04 456,84 1371,60 685,80 1543,05 1583,38 773,48 1695,98 8.021,56
06-08-2016 21 28,16 26,70 -0,53 1,46 405,89 385,13 175,06 525,60 262,80 591,30 606,75 296,40 649,90 3.073,88
06-08-2016 22 27,35 26,05 -0,65 1,30 361,41 342,93 155,88 468,00 234,00 526,50 540,26 263,92 578,68 2.737,02
06-08-2016 23 28,16 25,75 -0,30 2,41 670,00 635,73 288,97 867,60 433,80 976,05 1001,56 489,26 1072,79 5.074,01
07-08-2016 0 27,76 25,37 -0,38 2,39 664,44 630,46 286,57 860,40 430,20 967,95 993,25 485,20 1063,88 5.031,90
07-08-2016 1 27,75 25,08 -0,29 2,67 742,29 704,32 320,15 961,20 480,60 1081,35 1109,61 542,04 1188,52 5.621,41
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Ganhos da

Ganhos parede Sul Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos Ganhos
Data Hora E?(Te‘? i%r? E‘L’l(;? -Il—ﬁtn;ﬂirra(tgé? ) AU p a?:d e A 1o 2 E Par%d Ok P a,;er?neafg rlnd ° Pa?:d e Pa?:d e A-l;(rer: gz%cr)n A-I;?r:gzctié% (I\:lloarntg totais s.em
Nascente au{?n?;?ir:o nsombramento Manual Poente Norte Manual Automatico | Geotéxtil | as Medidas
08-08-2016 | 15 30,38 28,45 0,41 1,93 536,56 509,11 231,42 694,80 347,40 781,65 802,08 391,82 859,12 4.063,42
08-08-2016 | 16 30,59 28,77 0,32 1,82 505,98 480,10 218,23 655,20 327,60 737,10 756,36 369,48 810,15 3.831,82
08-08-2016 | 17 30,79 28,90 0,13 1,89 525,44 498,56 226,62 680,40 340,20 765,45 785,45 383,69 841,31 3.979,20
08-08-2016 | 18 30,39 28,78 0,12 1,61 447,60 424,70 193,05 579,60 289,80 652,05 669,09 326,85 716,67 3.389,69
08-08-2016 | 19 30,59 28,47 -0,31 2,12 589,38 559,23 254,20 763,20 381,60 858,60 881,04 430,39 943,70 4.463,44
08-08-2016 | 20 29,99 28,09 -0,38 1,90 528,22 501,20 227,82 684,00 342,00 769,50 789,61 385,72 845,76 4.000,25
08-08-2016 | 21 28,15 27,52 -0,57 0,63 175,15 166,19 75,54 226,80 113,40 255,15 261,82 127,90 280,44 1.326,40
08-08-2016 | 22 27,14 26,84 -0,68 0,30 83,40 79,14 35,97 108,00 54,00 121,50 124,68 60,90 133,54 631,62
08-08-2016 | 23 26,53 26,31 -0,53 0,22 61,16 58,03 26,38 79,20 39,60 89,10 91,43 44,66 97,93 463,19
09-08-2016 0 25,93 25,86 -0,45 0,07 19,46 18,47 8,39 25,20 12,60 28,35 29,09 14,21 31,16 147,38
09-08-2016 1 25,12 25,51 -0,35 -0,39 -108,42 -102,88 -46,76 -140,40 -70,20 -157,95 -162,08 -79,18 -173,60 -821,10
09-08-2016 2 23,70 25,12 -0,39 -1,42 -394,77 -374,58 -170,26 -511,20 -255,60 -575,10 -590,13 -288,28 -632,10 -2.989,66
09-08-2016 3 23,70 24,75 -0,37 -1,05 -291,91 -276,98 -125,90 -378,00 -189,00 -425,25 -436,36 -213,16 -467,40 -2.210,67
09-08-2016 4 22,69 24,51 -0,24 -1,82 -505,98 -480,10 -218,23 -655,20 -327,60 -737,10 -756,36 -369,48 -810,15 -3.831,82
09-08-2016 5 23,51 24,29 -0,22 -0,78 -216,85 -205,76 -93,53 -280,80 -140,40 -315,90 -324,16 -158,35 -347,21 -1.642,21
09-08-2016 6 23,30 24,17 -0,12 -0,87 -241,87 -229,50 -104,32 -313,20 -156,60 -352,35 -361,56 -176,62 -387,27 -1.831,70
09-08-2016 7 21,27 23,95 -0,22 -2,68 -745,07 -706,96 -321,34 -964,80 -482,40 | -1085,40 -1113,77 -544,07 -1192,97 -5.642,46
09-08-2016 8 22,07 23,89 -0,06 -1,82 -505,98 -480,10 -218,23 -655,20 -327,60 -737,10 -756,36 -369,48 -810,15 -3.831,82
09-08-2016 9 22,47 24,29 0,40 -1,82 -505,98 -480,10 -218,23 -655,20 -327,60 -737,10 -756,36 -369,48 -810,15 -3.831,82
09-08-2016 10 24,10 24,90 0,61 -0,80 -222,41 -211,03 -95,92 -288,00 -144,00 -324,00 -332,47 -162,41 -356,11 -1.684,32
09-08-2016 11 26,33 25,51 0,61 0,82 227,97 216,31 98,32 295,20 147,60 332,10 340,78 166,47 365,01 1.726,43
09-08-2016 | 12 28,17 26,08 0,57 2,09 581,04 551,32 250,60 752,40 376,20 846,45 868,57 424,30 930,34 4.400,28
09-08-2016 | 13 29,59 26,64 0,56 2,95 820,13 778,18 353,72 1062,00 531,00 1194,75 1225,97 598,89 1313,16 6.210,92
09-08-2016 | 14 29,39 27,08 0,44 2,31 642,20 609,35 276,98 831,60 415,80 935,55 960,00 468,96 1028,27 4.863,47
09-08-2016 15 29,39 27,34 0,26 2,05 569,92 540,77 245,80 738,00 369,00 830,25 851,95 416,18 912,54 4.316,06
09-08-2016 | 16 29,18 27,54 0,20 1,64 455,94 432,62 196,64 590,40 295,20 664,20 681,56 332,94 730,03 3.452,85
09-08-2016 | 17 28,37 27,53 -0,01 0,84 233,53 221,58 100,72 302,40 151,20 340,20 349,09 170,53 373,92 1.768,53
09-08-2016 | 18 27,36 27,33 -0,20 0,03 8,34 7,91 3,60 10,80 5,40 12,15 12,47 6,09 13,35 63,16
09-08-2016 | 19 25,70 26,92 -0,41 -1,22 -339,17 -321,82 -146,28 -439,20 -219,60 -494,10 -507,01 -247,68 -543,07 -2.568,58
09-08-2016 | 20 23,43 26,23 -0,69 -2,80 778,43 -738,61 -335,73 -1008,00 -504,00 | -1134,00 -1163,64 -568,44 -1246,39 -5.895,11
09-08-2016 | 21 21,19 25,40 -0,83 -4,21 -1170,42 -1110,56 -504,80 -1515,60 -757,80 | -1705,05 -1749,61 -854,68 -1874,04 | -8.863,72
09-08-2016 22 20,38 24,79 -0,61 -4,41 -1226,02 -1163,31 -528,78 -1587,60 -793,80 -1786,05 -1832,73 -895,29 -1963,06 -9.284,80
09-08-2016 | 23 19,78 24,35 -0,44 -4,57 -1270,51 -1205,52 -547,96 -1645,20 -822,60 | -1850,85 -1899,22 -927,77 -2034,29 -9.621,67
10-08-2016 0 19,18 24,02 -0,33 -4,84 -1345,57 -1276,74 -580,34 -1742,40 -871,20 | -1960,20 -2011,43 -982,58 -2154,47 | -10.190,12
10-08-2016 1 18,77 23,72 -0,30 -4,95 -1376,15 -1305,76 -593,53 -1782,00 -891,00 | -2004,75 -2057,14 -1004,91 -2203,44 | -10.421,72
10-08-2016 2 18,17 23,44 -0,28 -5,27 -1465,11 -1390,17 -631,90 -1897,20 -948,60 -2134,35 -2190,13 -1069,88 -2345,88 | -11.095,44
10-08-2016 3 17,77 23,22 0,22 -5,45 -1515,15 -1437,66 -653,48 -1962,00 -981,00 | -2207,25 -2264,93 -1106,42 -2426,01 | -11.474,42
10-08-2016 4 17,57 22,99 -0,23 -5,42 -1506,81 -1429,74 -649,88 -1951,20 -975,60 | -2195,10 -2252,47 -1100,33 -2412,66 | -11.411,25
10-08-2016 5 17,36 22,87 0,12 -5,51 -1531,84 -1453,48 -660,67 -1983,60 -991,80 | -2231,55 -2289,87 -1118,60 -2452,72 | -11.600,74

475



Ganhos da

Ganhos parede Sul Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos | Ganhos totais
Data Hora Temperatura | Temperatura AT (h) | AT=Ext-Int da do Parede de parede Syl do da da Teto d’o Teto d’o com a o B
Exterior (°C) | Interior (°C) parede Armazém | Ensombramento Armazém Parede Parede Armazém Armaz’e_m ManAta_ X

Nascente automatico Manual Poente Norte Manual Automaético | Geotéxtil Medidas
07-08-2016 2 27,35 24,69 -0,39 2,66 739,51 701,68 318,95 957,60 478,80 1077,30 1105,45 540,01 1184,07 5.600,36
07-08-2016 3 26,95 24,43 -0,26 2,52 700,59 664,75 302,16 907,20 453,60 1020,60 1047,27 511,59 1121,75 5.305,60
07-08-2016 4 27,15 24,36 -0,07 2,79 775,65 735,97 334,53 1004,40 502,20 1129,95 1159,48 566,41 1241,94 5.874,06
07-08-2016 5 27,15 24,37 0,01 2,78 772,87 733,34 333,33 1000,80 500,40 1125,90 1155,32 564,38 1237,49 5.853,00
07-08-2016 6 27,35 24,37 0,01 2,98 828,47 786,09 357,32 1072,80 536,40 1206,90 1238,44 604,98 1326,52 6.274,08
07-08-2016 7 27,35 24,29 -0,08 3,06 850,71 807,20 366,91 1101,60 550,80 1239,30 1271,69 621,22 1362,13 6.442,52
07-08-2016 8 27,35 24,58 0,29 2,77 770,09 730,70 332,14 997,20 498,60 1121,85 1151,17 562,35 1233,04 5.831,95
07-08-2016 9 27,95 25,26 0,68 2,69 747,85 709,60 322,54 968,40 484,20 1089,45 1117,92 546,10 1197,43 5.663,52
07-08-2016 | 10 28,15 25,67 0,41 2,48 689,46 654,20 297,36 892,80 446,40 1004,40 1030,65 503,47 1103,95 5.221,39
07-08-2016 | 11 28,35 26,09 0,42 2,26 628,30 596,17 270,98 813,60 406,80 915,30 939,22 458,81 1006,02 4.758,20
07-08-2016 | 12 29,36 26,71 0,62 2,65 736,73 699,04 317,75 954,00 477,00 1073,25 1101,30 537,98 1179,62 5.579,30
07-08-2016 | 13 29,76 27,14 0,43 2,62 728,39 691,13 314,15 943,20 471,60 1061,10 1088,83 531,89 1166,27 5.516,14
07-08-2016 | 14 31,20 27,55 0,41 3,65 1014,74 962,83 437,65 1314,00 657,00 1478,25 1516,88 741,00 1624,76 7.684,70
07-08-2016 15 32,02 27,98 0,43 4,04 1123,16 1065,71 484,41 1454,40 727,20 1636,20 1678,96 820,17 1798,36 8.505,81
07-08-2016 | 16 32,64 28,37 0,39 4,27 1187,10 1126,38 511,99 1537,20 768,60 1729,35 1774,55 866,87 1900,75 8.990,05
07-08-2016 17 31,84 28,66 0,29 3,18 884,07 838,85 381,30 1144,80 572,40 1287,90 1321,56 645,58 1415,54 6.695,16
07-08-2016 | 18 32,04 28,63 -0,03 3,41 948,01 899,52 408,87 1227,60 613,80 1381,05 1417,14 692,27 1517,93 7.179,40
07-08-2016 | 19 32,45 28,44 -0,19 4,01 1114,82 1057,80 480,82 1443,60 721,80 1624,05 1666,49 814,08 1785,01 8.442,64
07-08-2016 | 20 32,25 28,15 -0,29 4,10 1139,84 1081,54 491,61 1476,00 738,00 1660,50 1703,90 832,35 1825,07 8.632,13
07-08-2016 | 21 28,51 27,71 -0,44 0,80 222,41 211,03 95,92 288,00 144,00 324,00 332,47 162,41 356,11 1.684,32
07-08-2016 | 22 28,30 26,95 -0,76 1,35 375,31 356,12 161,87 486,00 243,00 546,75 561,04 274,07 600,94 2.842,29
07-08-2016 | 23 30,55 26,75 -0,20 3,80 1056,44 1002,40 455,64 1368,00 684,00 1539,00 1579,22 771,45 1691,53 8.000,51
08-08-2016 0 30,96 26,62 -0,13 4,34 1206,56 1144,85 520,39 1562,40 781,20 1757,70 1803,64 881,08 1931,91 9.137,42
08-08-2016 1 29,93 26,38 -0,24 3,55 986,94 936,45 425,66 1278,00 639,00 1437,75 1475,32 720,70 1580,25 7.474,16
08-08-2016 2 29,52 26,16 -0,22 3,36 934,11 886,33 402,88 1209,60 604,80 1360,80 1396,36 682,12 1495,67 7.074,14
08-08-2016 3 28,72 25,86 -0,30 2,86 795,11 754,44 342,93 1029,60 514,80 1158,30 1188,57 580,62 1273,10 6.021,44
08-08-2016 4 28,32 25,60 -0,26 2,72 756,19 717,51 326,14 979,20 489,60 1101,60 1130,39 552,20 1210,78 5.726,68
08-08-2016 5 27,10 25,20 -0,40 1,90 528,22 501,20 227,82 684,00 342,00 769,50 789,61 385,72 845,76 4.000,25
08-08-2016 6 25,67 24,81 -0,39 0,86 239,09 226,86 103,12 309,60 154,80 348,30 357,40 174,59 382,82 1.810,64
08-08-2016 7 25,27 24,46 -0,35 0,81 225,19 213,67 97,12 291,60 145,80 328,05 336,62 164,44 360,56 1.705,37

08-08-2016 8 24,87 24,60 0,14 0,27 75,06 71,22 32,37 97,20 48,60 109,35 112,21 54,81 120,19 568,46

08-08-2016 9 25,27 25,07 0,47 0,20 55,60 52,76 23,98 72,00 36,00 81,00 83,12 40,60 89,03 421,08
08-08-2016 | 10 26,28 25,59 0,52 0,69 191,83 182,02 82,73 248,40 124,20 279,45 286,75 140,08 307,15 1.452,72
08-08-2016 | 11 27,09 26,18 0,59 0,91 252,99 240,05 109,11 327,60 163,80 368,55 378,18 184,74 405,08 1.915,91
08-08-2016 12 28,11 26,73 0,55 1,38 383,65 364,03 165,47 496,80 248,40 558,90 573,51 280,16 614,29 2.905,45
08-08-2016 | 13 29,54 27,43 0,70 2,11 586,60 556,60 253,00 759,60 379,80 854,55 876,88 428,36 939,24 4.442,39
08-08-2016 | 14 30,59 28,04 0,61 2,55 708,93 672,66 305,76 918,00 459,00 1032,75 1059,74 517,68 1135,11 5.368,76

476



Ganhos da

Ganhos parede Sul Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos Ganhos
Data | vora| [orPSIELTS TR | ATy | aTeExen | fa | do | paredede | eSS0 | fe | 0e TR0 | e | b | totaissem
Nascente auigqn?;(tai?o nsombramento Manual Poente Norte Manual Automatico | Geotéxtil | as Medidas
10-08-2016 6 17,37 22,78 -5,26 -5,41 -1504,03 -1427,10 -648,68 -1947,60 -973,80 | -2191,05 -2248,31 -1098,30 -2408,20 | -11.390,20
10-08-2016 7 17,77 22,70 -0,08 -4,93 -1370,59 -1300,48 591,13 -1774,80 -887,40 | -1996,65 -2048,83 -1000,85 -2194,54 | -10.379,61
10-08-2016 8 18,57 22,83 0,13 -4,26 -1184,32 -1123,75 -510,79 -1533,60 -766,80 | -1725,30 -1770,39 -864,84 -1896,29 -8.968,99
10-08-2016 9 20,40 23,43 0,60 -3,03 -842,37 799,28 -363,31 -1090,80 545,40 | -1227,15 -1259,22 -615,13 -1348,77 -6.379,35
10-08-2016 10 22,01 24,06 0,63 -2,05 -569,92 -540,77 -245,80 -738,00 -369,00 -830,25 -851,95 -416,18 912,54 -4.316,06
10-08-2016 11 23,43 24,63 0,57 -1,20 -333,61 -316,55 -143,89 -432,00 -216,00 -486,00 -498,70 -243,62 -534,17 -2.526,48
10-08-2016 12 24,65 25,12 0,49 -0,47 -130,66 -123,98 -56,36 -169,20 -84,60 -190,35 -195,32 95,42 -209,22 -989,54
10-08-2016 13 25,86 25,55 0,43 0,31 86,18 81,77 37,17 111,60 55,80 125,55 128,83 62,93 137,99 652,67
10-08-2016 14 27,08 25,97 0,42 1,11 308,59 292,81 133,09 399,60 199,80 449,55 461,30 225,34 494,10 2.336,99
10-08-2016 15 28,31 26,52 0,55 1,79 497,64 472,18 214,63 644,40 322,20 724,95 743,90 363,39 796,80 3.768,66
10-08-2016 16 29,13 26,94 0,42 2,19 608,84 577,70 262,59 788,40 394,20 886,95 910,13 444,60 974,86 4.610,82
10-08-2016 17 29,94 27,34 0,40 2,60 722,83 685,85 311,75 936,00 468,00 1053,00 1080,52 527,83 1157,36 5.474,03
10-08-2016 18 29,54 27,41 0,07 2,13 592,16 561,87 255,40 766,80 383,40 862,65 885,19 432,42 948,15 4.484,50
10-08-2016 19 28,93 27,21 -0,20 1,72 478,18 453,72 206,24 619,20 309,60 696,60 714,81 349,18 765,64 3.621,28
10-08-2016 20 27,30 26,83 -0,38 0,47 130,66 123,98 56,36 169,20 84,60 190,35 195,32 95,42 209,22 989,54
10-08-2016 21 25,26 26,24 -0,59 -0,98 -272,45 -258,51 -117,51 -352,80 -176,40 -396,90 -407,27 -198,95 -436,24 -2.063,29
10-08-2016 22 24,05 25,57 -0,67 -1,52 -422,58 -400,96 -182,25 -547,20 -273,60 -615,60 -631,69 -308,58 -676,61 -3.200,20
10-08-2016 23 24,46 25,13 -0,44 -0,67 -186,27 -176,74 -80,34 -241,20 -120,60 -271,35 -278,44 -136,02 -298,24 -1.410,62
11-08-2016 0 24,66 24,84 -0,29 -0,18 -50,04 -47,48 -21,58 -64,80 -32,40 -72,90 -74,81 -36,54 -80,13 -378,97
11-08-2016 1 24,45 24,54 -0,30 -0,09 -25,02 -23,74 -10,79 -32,40 -16,20 -36,45 -37,40 -18,27 -40,06 -189,49
11-08-2016 2 25,46 24,45 -0,09 1,01 280,79 266,43 121,10 363,60 181,80 409,05 419,74 205,04 449,59 2.126,45
11-08-2016 3 25,86 24,55 0,10 1,31 364,19 345,56 157,07 471,60 235,80 530,55 544,42 265,95 583,13 2.758,07
11-08-2016 4 26,06 24,36 -0,19 1,70 472,62 448,44 203,84 612,00 306,00 688,50 706,49 345,12 756,74 3.579,18
11-08-2016 5 25,66 24,22 -0,14 1,44 400,33 379,86 172,66 518,40 259,20 583,20 598,44 292,34 641,00 3.031,77
11-08-2016 6 25,26 24,01 -0,21 1,25 347,51 329,74 149,88 450,00 225,00 506,25 519,48 253,77 556,42 2.631,75
11-08-2016 7 24,86 23,83 -0,18 1,03 286,35 271,70 123,50 370,80 185,40 417,15 428,05 209,10 458,49 2.168,56
11-08-2016 8 24,66 23,98 0,15 0,68 189,05 179,38 81,54 244,80 122,40 275,40 282,60 138,05 302,69 1.431,67
11-08-2016 9 24,66 24,53 0,55 0,13 36,14 34,29 15,59 46,80 23,40 52,65 54,03 26,39 57,87 273,70
11-08-2016 10 25,06 25,07 0,54 -0,01 2,78 -2,64 -1,20 -3,60 -1,80 -4,05 -4,16 -2,03 -4,45 -21,05
11-08-2016 11 25,27 25,61 0,54 0,34 -94,52 -89,69 -40,77 -122,40 -61,20 -137,70 -141,30 -69,02 -151,35 -715,84
11-08-2016 12 26,28 26,18 0,57 0,10 27,80 26,38 11,99 36,00 18,00 40,50 41,56 20,30 44,51 210,54
11-08-2016 13 27,30 26,77 0,59 0,53 147,35 139,81 63,55 190,80 95,40 214,65 220,26 107,60 235,92 1.115,86
11-08-2016 14 28,94 27,22 0,45 1,72 478,18 453,72 206,24 619,20 309,60 696,60 714,81 349,18 765,64 3.621,28
11-08-2016 15 29,78 27,70 0,48 2,08 578,26 548,68 249,40 748,80 374,40 842,40 864,42 422,27 925,89 4.379,23
11-08-2016 16 30,00 28,23 0,53 1,77 492,08 466,91 212,23 637,20 318,60 716,85 735,58 359,33 787,90 3.726,55
11-08-2016 17 30,00 28,36 0,13 1,64 455,94 432,62 196,64 590,40 295,20 664,20 681,56 332,94 730,03 3.452,85
11-08-2016 18 29,40 28,25 0,11 1,15 319,71 303,36 137,89 414,00 207,00 465,75 477,92 233,46 511,91 2.421,21
11-08-2016 19 28,58 27,86 -0,39 0,72 200,17 189,93 86,33 259,20 129,60 291,60 299,22 146,17 320,50 1.515,89
11-08-2016 20 27,76 27,45 -0,41 0,31 86,18 81,77 37,17 111,60 55,80 125,55 128,83 62,93 137,99 652,67

477



Ganhos g:pet:j%ssdu? Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos Gar\hos
Data Hora et pEAETILEL | TSl et AT (h) | AT=Ext-Int L) do Parede de parede Sul do oL oL Teto d’o Teto d’o ~om & totals sem
Ferior (00 | ntrior €9 tee | Amazem | Ensombramento | rmazem uanuai| FRee | Foree | Ameen | Aneen | UeRe | as
automatico Medidas
11-08-2016 21 25,94 26,72 -0,73 -0,78 -216,85 -205,76 -93,53 -280,80 -140,40 -315,90 -324,16 -158,35 -347,21 -1.642,21
11-08-2016 22 25,34 26,11 0,61 0,77 -214,07 -203,12 -92,33 -277,20 -138,60 -311,85 -320,00 -156,32 -342,76 -1.621,16
11-08-2016 23 24,73 25,70 -0,41 -0,97 -269,67 -255,88 -116,31 -349,20 -174,60 -392,85 -403,12 -196,92 -431,79 -2.042,24
12-08-2016 0 24,93 25,33 0,37 -0,40 -111,20 -105,52 -47,96 -144,00 72,00 -162,00 -166,23 -81,21 -178,06 -842,16
12-08-2016 1 25,75 25,11 -0,22 0,64 177,93 168,83 76,74 230,40 115,20 259,20 265,97 129,93 284,89 1.347,45
12-08-2016 2 26,16 25,02 -0,09 1,14 316,93 300,72 136,69 410,40 205,20 461,70 473,77 231,43 507,46 2.400,15
12-08-2016 3 26,16 24,89 -0,13 1,27 353,07 335,01 152,28 457,20 228,60 514,35 527,79 257,83 565,33 2.673,85
12-08-2016 4 25,96 24,80 -0,09 1,16 322,49 306,00 139,09 417,60 208,80 469,80 482,08 235,50 516,36 2.442,26
12-08-2016 5 25,96 24,60 -0,20 1,36 378,09 358,75 163,07 489,60 244,80 550,80 565,19 276,10 605,39 2.863,34
12-08-2016 6 25,35 24,37 -0,23 0,98 272,45 258,51 117,51 352,80 176,40 396,90 407,27 198,95 436,24 2.063,29
12-08-2016 7 24,95 24,17 -0,20 0,78 216,85 205,76 93,53 280,80 140,40 315,90 324,16 158,35 347,21 1.642,21
12-08-2016 8 24,75 24,31 0,14 0,44 122,32 116,07 52,76 158,40 79,20 178,20 182,86 89,33 195,86 926,37
12-08-2016 9 24,95 24,92 0,61 0,03 8,34 7,91 3,60 10,80 5,40 12,15 12,47 6,09 13,35 63,16
12-08-2016 10 25,56 25,52 0,60 0,04 11,12 10,55 4,80 14,40 7,20 16,20 16,62 8,12 17,81 84,22
12-08-2016 11 26,37 26,16 0,64 0,21 58,38 55,40 25,18 75,60 37,80 85,05 87,27 42,63 93,48 442,13
12-08-2016 12 27,18 26,84 0,68 0,34 94,52 89,69 40,77 122,40 61,20 137,70 141,30 69,02 151,35 715,84
12-08-2016 13 29,04 27,48 0,64 1,56 433,70 411,51 187,05 561,60 280,80 631,80 648,31 316,70 694,42 3.284,42
12-08-2016 14 30,08 28,10 0,62 1,98 550,46 522,30 237,41 712,80 356,40 801,90 822,86 401,97 881,38 4.168,69
12-08-2016 15 30,88 28,55 0,45 2,33 647,76 614,63 279,38 838,80 419,40 943,65 968,31 473,02 1037,17 4.905,58
12-08-2016 16 30,88 28,84 0,29 2,04 567,14 538,13 244,61 734,40 367,20 826,20 847,79 414,15 908,08 4.295,01
12-08-2016 17 29,87 28,71 -0,13 1,16 322,49 306,00 139,09 417,60 208,80 469,80 482,08 235,50 516,36 2.442,26
12-08-2016 18 29,67 28,51 -0,20 1,16 322,49 306,00 139,09 417,60 208,80 469,80 482,08 235,50 516,36 2.442,26
12-08-2016 19 29,27 28,18 -0,33 1,09 303,03 287,53 130,70 392,40 196,20 441,45 452,99 221,28 485,20 2.294,88
12-08-2016 20 28,25 27,73 -0,45 0,52 144,57 137,17 62,35 187,20 93,60 210,60 216,10 105,57 231,47 1.094,81
12-08-2016 21 26,62 27,00 -0,73 -0,38 -105,64 -100,24 -45,56 -136,80 -68,40 -153,90 -157,92 77,14 -169,15 -800,05
12-08-2016 22 25,21 26,38 -0,62 -1,17 -325,27 -308,63 -140,29 -421,20 -210,60 -473,85 -486,23 -237,53 -520,81 -2.463,31
12-08-2016 23 24,60 25,84 -0,54 -1,24 -344,73 -327,10 -148,68 -446,40 -223,20 -502,20 -515,32 -251,74 -551,97 -2.610,69
13-08-2016 0 25,82 25,55 -0,29 0,27 75,06 71,22 32,37 97,20 48,60 109,35 112,21 54,81 120,19 568,46
13-08-2016 1 27,04 25,41 -0,14 1,63 453,16 429,98 195,44 586,80 293,40 660,15 677,40 330,91 725,58 3.431,80
13-08-2016 2 27,65 25,26 -0,15 2,39 664,44 630,46 286,57 860,40 430,20 967,95 993,25 485,20 1063,88 5.031,90
13-08-2016 3 26,84 25,03 0,23 1,81 503,20 477,46 217,03 651,60 325,80 733,05 752,21 367,45 805,70 3.810,77
13-08-2016 4 26,24 24,81 0,22 1,43 397,55 377,22 171,46 514,80 257,40 579,15 594,29 290,31 636,55 3.010,72
13-08-2016 5 26,44 24,65 -0,16 1,79 497,64 472,18 214,63 644,40 322,20 724,95 743,90 363,39 796,80 3.768,66
13-08-2016 6 26,43 24,57 -0,08 1,86 517,10 490,65 223,02 669,60 334,80 753,30 772,99 377,60 827,96 3.916,04
13-08-2016 7 26,03 24,42 -0,15 1,61 447,60 424,70 193,05 579,60 289,80 652,05 669,09 326,85 716,67 3.389,69
13-08-2016 8 25,63 24,51 0,09 1,12 311,37 295,44 134,29 403,20 201,60 453,60 465,45 227,37 498,56 2.358,05
13-08-2016 9 25,83 25,05 0,54 0,78 216,85 205,76 93,53 280,80 140,40 315,90 324,16 158,35 347,21 1.642,21
13-08-2016 10 27,25 25,75 0,70 1,50 417,02 395,69 179,86 540,00 270,00 607,50 623,38 304,52 667,71 3.158,10

478



Ganhos da

Ganhos parede Sul Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos | Ganhos totais
Data Hora Temperatura | Temperatura AT (h) | AT=Ext-Int da do Parede de parede Syl do da da Teto d’o Teto d’o com a o B
Exterior (°C) | Interior (°C) parede Armazém | Ensombramento Armazém Parede Parede Armazém Armaz’e_m ManAta_ X

Nascente automatico Manual Poente Norte Manual Automatico | Geotéxtil Medidas
13-08-2016 12 29,51 26,90 -1,15 2,61 725,61 688,49 312,95 939,60 469,80 1057,05 1084,68 529,86 1161,81 5.495,09
13-08-2016 13 30,33 27,35 0,45 2,98 828,47 786,09 357,32 1072,80 536,40 1206,90 1238,44 604,98 1326,52 6.274,08
13-08-2016 14 31,34 27,83 0,48 3,51 975,82 925,90 420,86 1263,60 631,80 1421,55 1458,70 712,58 1562,44 7.389,94
13-08-2016 15 32,17 28,33 0,50 3,84 1067,56 1012,95 460,43 1382,40 691,20 1555,20 1595,84 779,57 1709,34 8.084,73
13-08-2016 16 33,18 28,69 0,36 4,49 1248,26 1184,42 538,37 1616,40 808,20 1818,45 1865,97 911,53 1998,68 9.453,23
13-08-2016 17 33,18 28,77 0,08 4,41 1226,02 1163,31 528,78 1587,60 793,80 1786,05 1832,73 895,29 1963,06 9.284,80
13-08-2016 18 32,98 28,64 -0,13 4,34 1206,56 1144,85 520,39 1562,40 781,20 1757,70 1803,64 881,08 1931,91 9.137,42
13-08-2016 19 31,35 28,39 -0,25 2,96 822,91 780,82 354,92 1065,60 532,80 1198,80 1230,13 600,92 1317,61 6.231,98
13-08-2016 20 26,99 27,88 -0,51 -0,89 -247,43 -234,77 -106,72 -320,40 -160,20 -360,45 -369,87 -180,68 -396,17 -1.873,80
13-08-2016 21 25,37 27,01 -0,87 -1,64 -455,94 -432,62 -196,64 -590,40 -295,20 -664,20 -681,56 -332,94 -730,03 -3.452,85
13-08-2016 22 24,96 26,39 -0,62 -1,43 -397,55 -377,22 -171,46 -514,80 -257,40 -579,15 -594,29 -290,31 -636,55 -3.010,72
13-08-2016 23 24,96 25,95 -0,44 -0,99 -275,23 -261,15 -118,71 -356,40 -178,20 -400,95 -411,43 -200,98 -440,69 -2.084,34
14-08-2016 0 24,36 25,53 -0,42 -1,17 -325,27 -308,63 -140,29 -421,20 -210,60 -473,85 -486,23 -237,53 -520,81 -2.463,31
14-08-2016 1 22,74 25,11 -0,42 2,37 -658,88 -625,18 -284,17 -853,20 -426,60 -959,85 -984,93 -481,14 -1054,98 -4.989,79
14-08-2016 2 21,73 24,68 -0,43 -2,95 -820,13 -778,18 -353,72 -1062,00 -531,00 | -1194,75 -1225,97 -598,89 -1313,16 -6.210,92
14-08-2016 3 20,72 24,35 -0,33 -3,63 -1009,18 -957,56 -435,25 -1306,80 -653,40 | -1470,15 -1508,57 -736,94 -1615,86 -7.642,59
14-08-2016 4 20,12 24,02 -0,33 -3,90 -1084,24 -1028,78 -467,63 -1404,00 -702,00 | -1579,50 -1620,78 -791,75 -1736,04 -8.211,05
14-08-2016 5 19,71 23,78 -0,24 -4,07 -1131,50 -1073,63 -488,01 -1465,20 -732,60 -1648,35 -1691,43 -826,26 -1811,72 -8.568,97
14-08-2016 6 18,09 23,52 -0,26 -5,43 -1509,59 -1432,38 -651,08 -1954,80 977,40 | -2199,15 -2256,62 -1102,36 -2417,11 -11.432,31
14-08-2016 7 17,48 23,30 -0,22 -5,82 -1618,02 -1535,26 -697,84 -2095,20 -1047,60 | -2357,10 -2418,70 -1181,54 -2590,71 -12.253,41
14-08-2016 8 17,08 23,19 -0,11 -6,11 -1698,64 -1611,76 -732,62 -2199,60 -1099,80 | -2474,55 -2539,22 -1240,41 -2719,80 -12.863,98
14-08-2016 9 18,09 23,45 0,26 -5,36 -1490,13 -1413,91 -642,69 -1929,60 -964,80 | -2170,80 -2227,53 -1088,15 -2385,95 -11.284,93
14-08-2016 10 19,51 23,92 0,47 -4,41 -1226,02 -1163,31 -528,78 -1587,60 -793,80 -1786,05 -1832,73 -895,29 -1963,06 -9.284,80
14-08-2016 11 20,72 24,43 0,51 -3,71 -1031,42 -978,66 -444.,85 -1335,60 -667,80 | -1502,55 -1541,82 -753,18 -1651,47 -7.811,02
14-08-2016 12 21,93 24,84 0,41 2,91 -809,01 -767,63 -348,92 -1047,60 -523,80 | -1178,55 -1209,35 -590,77 -1295,36 -6.126,71
14-08-2016 13 23,15 25,24 0,40 -2,09 -581,04 -551,32 -250,60 752,40 -376,20 -846,45 -868,57 -424,30 -930,34 -4.400,28
14-08-2016 14 23,55 25,54 0,30 -1,99 -553,24 -524,94 -238,61 -716,40 -358,20 -805,95 -827,01 -404,00 -885,83 -4.189,74
14-08-2016 15 24,57 25,86 0,32 -1,29 -358,63 -340,29 -154,68 -464,40 -232,20 522,45 -536,10 -261,89 -574,23 -2.715,96
14-08-2016 16 24,57 26,03 0,17 -1,46 -405,89 -385,13 -175,06 -525,60 -262,80 -591,30 -606,75 -296,40 -649,90 -3.073,88
14-08-2016 17 24,16 26,04 0,01 -1,88 -522,66 -495,93 -225,42 -676,80 -338,40 -761,40 -781,30 -381,66 -836,86 -3.958,15
14-08-2016 18 23,76 25,90 -0,14 -2,14 -594,94 -564,51 -256,60 -770,40 -385,20 -866,70 -889,35 -434,45 -952,60 -4.505,55
14-08-2016 19 23,15 25,63 -0,27 -2,48 -689,46 -654,20 -297,36 -892,80 -446,40 | -1004,40 -1030,65 -503,47 -1103,95 -5.221,39
14-08-2016 20 21,72 25,11 -0,52 -3,39 -942,45 -894,25 -406,48 -1220,40 -610,20 | -1372,95 -1408,83 -688,21 -1509,02 -7.137,30
14-08-2016 21 20,11 24,53 -0,58 -4,42 -1228,80 -1165,95 -529,98 -1591,20 -795,60 | -1790,10 -1836,88 -897,32 -1967,52 -9.305,86
14-08-2016 22 19,30 24,05 -0,48 -4,75 -1320,55 -1253,00 -569,55 -1710,00 -855,00 -1923,75 -1974,03 -964,31 -2114,41 -10.000,64
14-08-2016 23 19,10 23,72 -0,33 -4,62 -1284,41 -1218,71 -553,96 -1663,20 -831,60 -1871,10 -1920,00 -937,92 -2056,54 -9.726,94
15-08-2016 0 18,49 23,45 -0,27 -4,96 -1378,93 -1308,40 -594,73 -1785,60 -892,80 | -2008,80 -2061,30 -1006,94 -2207,89 -10.442,77
15-08-2016 1 18,49 23,23 -0,22 -4,74 -1317,77 -1250,36 -568,35 -1706,40 -853,20 -1919,70 -1969,87 -962,28 -2109,96 -9.979,58
15-08-2016 2 18,29 23,06 0,17 -4,77 -1326,11 -1258,28 -571,94 -1717,20 -858,60 | -1931,85 -1982,34 -968,37 -2123,32 -10.042,75
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Ganhos da

Ganhos parede Sul Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos | Ganhos totais
Data Hora Tempgratura Temperatura AT (h) | AT=Ext-Int da do Parede de parede Syl do da da Teto d'o Teto d,o coma T AR
Exterior (°C) | Interior (°C) parede Armazém | Ensombramento Armazém Parede Parede Armazém Armaz,e.m Marlta_ .

Nascente automatico Manual Poente Norte Manual Automatico | Geotéxtil Medidas
15-08-2016 3 18,29 22,95 0,11 -4,66 -1295,53 -1229,26 -558,76 -1677,60 -838,80 -1887,30 -1936,62 -946,04 -2074,35 -9.811,15
15-08-2016 4 18,09 22,86 -0,09 -4,77 -1326,11 -1258,28 -571,94 -1717,20 -858,60 -1931,85 -1982,34 -968,37 -2123,32 -10.042,75
15-08-2016 5 18,09 22,83 -0,03 -4,74 -1317,77 -1250,36 -568,35 -1706,40 -853,20 -1919,70 -1969,87 -962,28 -2109,96 -9.979,58
15-08-2016 6 17,89 22,73 -0,10 -4,84 -1345,57 -1276,74 -580,34 -1742,40 -871,20 -1960,20 -2011,43 -982,58 -2154,47 -10.190,12
15-08-2016 7 17,69 22,61 -0,12 -4,92 -1367,81 -1297,85 -589,93 -1771,20 -885,60 -1992,60 -2044,68 -998,82 -2190,09 -10.358,55
15-08-2016 8 17,89 22,60 -0,01 -4,71 -1309,43 -1242,45 -564,75 -1695,60 -847,80 -1907,55 -1957,40 -956,19 -2096,61 -9.916,42
15-08-2016 9 18,50 22,97 0,37 -4,47 -1242,70 -1179,14 -535,97 -1609,20 -804,60 -1810,35 -1857,66 -907,47 -1989,77 -9.411,13
15-08-2016 | 10 19,52 23,51 0,54 -3,99 -1109,26 -1052,52 -478,42 -1436,40 -718,20 -1615,95 -1658,18 -810,02 -1776,11 -8.400,54
15-08-2016 | 11 20,32 24,12 0,61 -3,80 -1056,44 -1002,40 -455,64 -1368,00 -684,00 -1539,00 -1579,22 771,45 -1691,53 -8.000,51
15-08-2016 | 12 21,73 24,67 0,55 -2,94 -817,35 -775,54 -352,52 -1058,40 -529,20 -1190,70 -1221,82 -596,86 -1308,71 -6.189,87
15-08-2016 | 13 22,55 25,14 0,47 -2,59 -720,05 -683,22 -310,55 -932,40 -466,20 -1048,95 -1076,36 -525,80 -1152,91 -5.452,98
15-08-2016 14 23,56 25,52 0,38 -1,96 -544,90 -517,03 -235,01 -705,60 -352,80 -793,80 -814,55 -397,91 -872,47 -4.126,58
15-08-2016 15 24,17 25,89 0,37 -1,72 -478,18 -453,72 -206,24 -619,20 -309,60 -696,60 -714,81 -349,18 -765,64 -3.621,28
15-08-2016 | 16 23,37 26,02 0,13 -2,65 -736,73 -699,04 -317,75 -954,00 -477,00 -1073,25 -1101,30 -537,98 -1179,62 -5.579,30
15-08-2016 | 17 23,57 25,99 -0,03 -2,42 -672,78 -638,37 -290,17 -871,20 -435,60 -980,10 -1005,71 -491,29 -1077,24 -5.095,06
15-08-2016 | 18 23,16 25,86 -0,13 -2,70 -750,63 -712,23 -323,74 -972,00 -486,00 -1093,50 -1122,08 -548,14 -1201,88 -5.684,57
15-08-2016 19 23,36 25,55 -0,31 -2,19 -608,84 -577,70 -262,59 -788,40 -394,20 -886,95 -910,13 -444,60 -974,86 -4.610,82
15-08-2016 | 20 22,54 25,16 -0,39 -2,62 -728,39 -691,13 -314,15 -943,20 -471,60 -1061,10 -1088,83 -531,89 -1166,27 -5.516,14
15-08-2016 | 21 20,71 24,53 -0,63 -3,82 -1062,00 -1007,68 -458,04 -1375,20 -687,60 -1547,10 -1587,53 775,51 -1700,43 -8.042,62
15-08-2016 | 22 19,70 24,03 -0,50 -4,33 -1203,78 -1142,21 -519,19 -1558,80 -779,40 -1753,65 -1799,48 -879,05 -1927,45 -9.116,37
15-08-2016 | 23 19,30 23,65 -0,38 -4,35 -1209,34 -1147,49 -521,58 -1566,00 -783,00 -1761,75 -1807,79 -883,11 -1936,36 -9.158,48
16-08-2016 0 19,10 23,32 -0,33 -4,22 -1173,20 -1113,19 -506,00 -1519,20 -759,60 -1709,10 -1753,77 -856,71 -1878,49 -8.884,78
16-08-2016 1 18,90 22,99 -0,33 -4,09 -1137,06 -1078,90 -490,41 -1472,40 -736,20 -1656,45 -1699,74 -830,32 -1820,62 -8.611,08
16-08-2016 2 18,49 22,74 -0,25 -4,25 -1181,54 -1121,11 -509,59 -1530,00 -765,00 -1721,25 -1766,23 -862,81 -1891,84 -8.947,94
16-08-2016 3 18,29 22,67 -0,07 -4,38 -1217,68 -1155,40 -525,18 -1576,80 -788,40 -1773,90 -1820,26 -889,20 -1949,71 -9.221,64
16-08-2016 4 18,09 22,47 -0,20 -4,38 -1217,68 -1155,40 -525,18 -1576,80 -788,40 -1773,90 -1820,26 -889,20 -1949,71 -9.221,64
16-08-2016 5 18,09 22,33 -0,14 -4,24 -1178,76 -1118,47 -508,40 -1526,40 -763,20 -1717,20 -1762,08 -860,77 -1887,39 -8.926,88
16-08-2016 6 18,09 22,22 0,11 -4,13 -1148,18 -1089,45 -495,21 -1486,80 -743,40 -1672,65 -1716,36 -838,44 -1838,43 -8.695,29
16-08-2016 7 17,89 22,13 -0,09 -4,24 -1178,76 -1118,47 -508,40 -1526,40 -763,20 -1717,20 -1762,08 -860,77 -1887,39 -8.926,88
16-08-2016 8 18,09 22,27 0,14 -4,18 -1162,08 -1102,64 -501,20 -1504,80 -752,40 -1692,90 -1737,14 -848,59 -1860,68 -8.800,56
16-08-2016 9 18,70 22,64 0,37 -3,94 -1095,36 -1039,33 -472,42 -1418,40 -709,20 -1595,70 -1637,40 799,87 -1753,85 -8.295,27
16-08-2016 | 10 19,70 23,25 0,61 -3,55 -986,94 -936,45 -425,66 -1278,00 -639,00 -1437,75 -1475,32 -720,70 -1580,25 -7.474,16
16-08-2016 | 11 20,51 23,55 0,30 -3,04 -845,15 -801,92 -364,51 -1094,40 -547,20 -1231,20 -1263,38 617,16 -1353,22 -6.400,41
16-08-2016 12 21,33 24,02 0,47 -2,69 -747,85 -709,60 -322,54 -968,40 -484,20 -1089,45 -1117,92 -546,10 -1197,43 -5.663,52
16-08-2016 | 13 21,93 24,49 0,47 -2,56 711,71 -675,30 -306,96 -921,60 -460,80 -1036,80 -1063,90 -519,71 -1139,56 -5.389,82
16-08-2016 14 22,74 24,79 0,30 -2,05 -569,92 -540,77 -245,80 -738,00 -369,00 -830,25 -851,95 -416,18 -912,54 -4.316,06
16-08-2016 | 15 23,35 25,17 0,38 -1,82 -505,98 -480,10 -218,23 -655,20 -327,60 -737,10 -756,36 -369,48 -810,15 -3.831,82
16-08-2016 | 16 24,17 25,40 0,23 -1,23 -341,95 -324,46 -147,48 -442,80 -221,40 -498,15 511,17 -249,71 -547,52 -2.589,64
16-08-2016 | 17 23,97 25,53 0,13 -1,56 -433,70 -411,51 -187,05 -561,60 -280,80 -631,80 -648,31 -316,70 -694,42 -3.284,42

480



Ganhos da

Ganhos parede Sul Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos | Ganhos totais
Data Hora Temperatura | Temperatura AT (h) | AT=Ext-Int da do Parede de parede Syl do da da Teto d’o Teto d’o com a o B
Exterior (°C) | Interior (°C) parede Armazém | Ensombramento Armazém Parede Parede Armazém Armaz’e_m ManAta_ X

Nascente automatico Manual Poente Norte Manual Automatico | Geotéxtil Medidas
16-08-2016 | 18 24,17 25,46 -0,07 -1,29 -358,63 -340,29 -154,68 -464,40 -232,20 -522,45 -536,10 -261,89 -574,23 -2.715,96
16-08-2016 | 19 23,97 25,29 0,17 -1,32 -366,97 -348,20 -158,27 -475,20 -237,60 -534,60 -548,57 -267,98 -587,58 -2.779,12
16-08-2016 | 20 22,74 24,95 -0,34 2,21 -614,40 -582,98 -264,99 -795,60 -397,80 -895,05 -918,44 -448,66 -983,76 -4.652,93
16-08-2016 | 21 21,52 24,43 -0,52 -2,91 -809,01 -767,63 -348,92 -1047,60 -523,80 | -1178,55 -1209,35 -590,77 -1295,36 -6.126,71
16-08-2016 | 22 20,72 23,91 -0,52 -3,19 -886,85 -841,49 -382,50 -1148,40 574,20 | -1291,95 -1325,71 -647,61 -1419,99 -6.716,22
16-08-2016 | 23 20,31 23,52 -0,39 -3,21 -892,41 -846,77 -384,89 -1155,60 -577,80 | -1300,05 -1334,03 -651,67 -1428,90 -6.758,33
17-08-2016 0 20,31 23,28 -0,24 2,97 -825,69 -783,46 -356,12 -1069,20 -534,60 | -1202,85 -1234,29 -602,95 -1322,06 -6.253,03
17-08-2016 1 20,11 23,07 -0,21 -2,96 -822,91 -780,82 -354,92 -1065,60 -532,80 | -1198,80 -1230,13 -600,92 -1317,61 -6.231,98
17-08-2016 2 20,11 22,98 -0,09 -2,87 -797,89 -757,08 -344,13 -1033,20 -516,60 -1162,35 -1192,73 -582,65 -1277,55 -6.042,49
17-08-2016 3 20,11 22,88 -0,10 2,77 -770,09 -730,70 -332,14 -997,20 -498,60 -1121,85 -1151,17 -562,35 -1233,04 -5.831,95
17-08-2016 4 20,11 22,80 -0,08 -2,69 -747,85 -709,60 -322,54 -968,40 -484,20 -1089,45 -1117,92 -546,10 -1197,43 -5.663,52
17-08-2016 5 20,11 22,75 -0,05 -2,64 -733,95 -696,41 -316,55 -950,40 -475,20 | -1069,20 -1097,14 -535,95 -1175,17 -5.558,25
17-08-2016 6 20,11 22,73 -0,02 -2,62 -728,39 -691,13 -314,15 -943,20 -471,60 | -1061,10 -1088,83 -531,89 -1166,27 -5.516,14
17-08-2016 7 20,11 22,66 -0,07 -2,55 -708,93 -672,66 -305,76 -918,00 -459,00 | -1032,75 -1059,74 517,68 -1135,11 -5.368,76
17-08-2016 8 20,51 22,66 0,01 -2,15 -597,72 -567,15 -257,79 -774,00 -387,00 -870,75 -893,51 -436,48 -957,05 -4.526,60
17-08-2016 9 21,12 22,84 0,18 -1,72 -478,18 -453,72 -206,24 -619,20 -309,60 -696,60 -714,81 -349,18 -765,64 -3.621,28
17-08-2016 | 10 21,32 23,05 0,21 -1,73 -480,96 -456,36 -207,43 -622,80 -311,40 -700,65 -718,96 -351,21 -770,09 -3.642,34
17-08-2016 | 11 22,13 23,42 0,37 -1,29 -358,63 -340,29 -154,68 -464,40 -232,20 -522,45 -536,10 -261,89 -574,23 -2.715,96
17-08-2016 | 12 22,33 23,51 0,09 -1,18 -328,05 -311,27 -141,49 -424,80 -212,40 -477,90 -490,39 -239,56 -525,26 -2.484,37
17-08-2016 | 13 22,93 24,11 0,60 -1,18 -328,05 -311,27 -141,49 -424,80 -212,40 -477,90 -490,39 -239,56 -525,26 -2.484,37
17-08-2016 14 22,93 24,44 0,33 -1,51 -419,80 -398,32 -181,06 -543,60 -271,80 -611,55 -627,53 -306,55 -672,16 -3.179,15
17-08-2016 | 15 23,54 24,82 0,38 -1,28 -355,85 -337,65 -153,48 -460,80 -230,40 -518,40 -531,95 -259,86 -569,78 -2.694,91
17-08-2016 16 24,15 25,13 0,31 -0,98 -272,45 -258,51 -117,51 -352,80 -176,40 -396,90 -407,27 -198,95 -436,24 -2.063,29
17-08-2016 | 17 24,35 25,21 0,08 -0,86 -239,09 -226,86 -103,12 -309,60 -154,80 -348,30 -357,40 -174,59 -382,82 -1.810,64
17-08-2016 | 18 23,94 25,20 -0,01 -1,26 -350,29 -332,38 -151,08 -453,60 -226,80 510,30 -523,64 -255,80 -560,88 -2.652,80
17-08-2016 | 19 23,54 25,04 -0,16 -1,50 -417,02 -395,69 -179,86 -540,00 -270,00 -607,50 -623,38 -304,52 -667,71 -3.158,10
17-08-2016 | 20 22,50 24,63 -0,41 2,13 -592,16 -561,87 -255,40 -766,80 -383,40 -862,65 -885,19 -432,42 -948,15 -4.484,50
17-08-2016 21 20,46 24,07 -0,56 -3,61 -1003,62 -952,28 -432,86 -1299,60 -649,80 -1462,05 -1500,26 -732,88 -1606,95 -7.600,48
17-08-2016 22 19,45 23,62 -0,45 -4,17 -1159,30 -1100,00 -500,00 -1501,20 -750,60 -1688,85 -1732,99 -846,56 -1856,23 -8.779,51
17-08-2016 | 23 19,05 23,25 -0,37 -4,20 -1167,64 -1107,92 -503,60 -1512,00 -756,00 | -1701,00 -1745,45 -852,65 -1869,59 -8.842,67
18-08-2016 0 18,85 23,05 -0,20 -4,20 -1167,64 -1107,92 -503,60 -1512,00 756,00 | -1701,00 -1745,45 -852,65 -1869,59 -8.842,67
18-08-2016 1 18,65 22,85 -0,20 -4,20 -1167,64 -1107,92 -503,60 -1512,00 -756,00 | -1701,00 -1745,45 -852,65 -1869,59 -8.842,67
18-08-2016 2 18,25 22,66 -0,19 -4,41 -1226,02 -1163,31 -528,78 -1587,60 -793,80 -1786,05 -1832,73 -895,29 -1963,06 -9.284,80
18-08-2016 3 18,25 22,47 -0,19 -4,22 -1173,20 -1113,19 -506,00 -1519,20 -759,60 -1709,10 -1753,77 -856,71 -1878,49 -8.884,78
18-08-2016 4 18,05 22,33 -0,14 -4,28 -1189,88 -1129,02 -513,19 -1540,80 -770,40 -1733,40 -1778,70 -868,90 -1905,20 -9.011,10
18-08-2016 5 17,65 22,22 -0,11 -4,57 -1270,51 -1205,52 -547,96 -1645,20 -822,60 -1850,85 -1899,22 -927,77 -2034,29 -9.621,67
18-08-2016 6 17,45 22,10 0,12 -4,65 -1292,75 -1226,62 -557,56 -1674,00 -837,00 | -1883,25 -1932,47 -944,01 -2069,90 -9.790,10
18-08-2016 7 17,45 22,00 -0,10 -4,55 -1264,95 -1200,24 -545,57 -1638,00 -819,00 | -1842,75 -1890,91 -923,71 -2025,38 -9.579,56
18-08-2016 8 17,45 22,16 0,16 -4,71 -1309,43 -1242,45 -564,75 -1695,60 -847,80 | -1907,55 -1957,40 -956,19 -2096,61 -9.916,42
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Ganhos da

Ganhos parede Sul Ganhos com Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos Ganhos
Data [ vora | e T ety | AT®) | aTeBxem | 02| T ao | paresede | PUemeSue | te | g8 | Teete | Tmel, | Mg | totsissem

Nascente au{?n?;?ir:o nsombramento Manual Poente Norte Manual Automatico | Geotéxtil | as Medidas
18-08-2016 9 18,25 22,75 0,59 -4,50 -1251,05 -1187,06 -539,57 -1620,00 -810,00 | -1822,50 -1870,13 -913,56 -2003,13 -9.474,29
18-08-2016 | 10 19,27 23,14 0,39 -3,87 -1075,90 -1020,87 -464,03 -1393,20 -696,60 | -1567,35 -1608,31 -785,66 -1722,69 -8.147,89
18-08-2016 | 11 20,49 23,66 0,52 -3,17 -881,29 -836,21 -380,10 -1141,20 -570,60 | -1283,85 -1317,40 -643,55 -1411,09 -6.674,11
18-08-2016 | 12 21,70 24,04 0,38 2,34 -650,54 617,27 -280,58 -842,40 -421,20 -947,70 972,47 -475,05 -1041,63 -4.926,63
18-08-2016 | 13 22,71 24,42 0,38 -1,71 -475,40 -451,08 -205,04 -615,60 -307,80 -692,55 -710,65 -347,15 -761,19 -3.600,23
18-08-2016 | 14 23,32 24,75 0,33 -1,43 -397,55 -377,22 -171,46 -514,80 -257,40 579,15 -594,29 -290,31 -636,55 -3.010,72
18-08-2016 | 15 23,52 25,08 0,33 -1,56 -433,70 -411,51 -187,05 -561,60 -280,80 -631,80 -648,31 -316,70 -694,42 -3.284,42
18-08-2016 16 23,72 25,26 0,18 -1,54 -428,14 -406,24 -184,65 -554,40 -277,20 -623,70 -640,00 -312,64 -685,51 -3.242,31
18-08-2016 | 17 23,32 25,20 -0,06 -1,88 -522,66 -495,93 -225,42 -676,80 -338,40 761,40 -781,30 -381,66 -836,86 -3.958,15
18-08-2016 | 18 23,32 25,13 -0,07 -1,81 -503,20 -477,46 -217,03 -651,60 -325,80 -733,05 -752,21 -367,45 -805,70 -3.810,77
18-08-2016 19 23,52 24,94 -0,19 -1,42 -394,77 -374,58 -170,26 -511,20 -255,60 -575,10 -590,13 -288,28 -632,10 -2.989,66
18-08-2016 | 20 22,69 24,61 -0,33 -1,92 -533,78 -506,48 -230,22 -691,20 -345,60 -777,60 797,92 -389,78 -854,67 -4.042,36
18-08-2016 21 21,07 24,01 -0,60 -2,94 -817,35 -775,54 -352,52 -1058,40 -529,20 -1190,70 -1221,82 -596,86 -1308,71 -6.189,87
18-08-2016 | 22 20,27 23,53 -0,48 -3,26 -906,31 -859,96 -390,89 -1173,60 -586,80 | -1320,30 -1354,81 -661,82 -1451,15 -6.863,60
18-08-2016 | 23 20,06 23,19 -0,34 -3,13 -870,17 -825,66 -375,30 -1126,80 -563,40 | -1267,65 -1300,78 -635,43 -1393,29 -6.589,89
19-08-2016 0 19,66 22,98 -0,21 -3,32 -922,99 -875,78 -398,08 -1195,20 -597,60 | -1344,60 -1379,74 -674,00 -1477,86 -6.989,92
19-08-2016 1 19,66 22,73 -0,25 -3,07 -853,49 -809,84 -368,11 -1105,20 -552,60 | -1243,35 -1275,84 -623,25 -1366,58 -6.463,57
19-08-2016 2 19,86 22,56 -0,17 -2,70 -750,63 -712,23 -323,74 -972,00 -486,00 | -1093,50 -1122,08 -548,14 -1201,88 -5.684,57
19-08-2016 3 20,07 22,45 -0,11 -2,38 -661,66 -627,82 -285,37 -856,80 -428,40 -963,90 -989,09 -483,17 -1059,43 -5.010,85
19-08-2016 4 20,67 22,42 -0,03 -1,75 -486,52 -461,63 -209,83 -630,00 -315,00 -708,75 727,27 -355,27 -778,99 -3.684,45
19-08-2016 5 20,67 22,43 0,01 -1,76 -489,30 -464,27 -211,03 -633,60 -316,80 712,80 -731,43 -357,30 -783,45 -3.705,50
19-08-2016 6 20,87 22,42 -0,01 -1,55 -430,92 -408,87 -185,85 -558,00 -279,00 -627,75 -644,16 -314,67 -689,97 -3.263,37
19-08-2016 7 21,27 22,41 -0,01 -1,14 -316,93 -300,72 -136,69 -410,40 -205,20 -461,70 -473,77 -231,43 -507,46 -2.400,15
19-08-2016 8 21,27 22,43 0,02 -1,16 -322,49 -306,00 -139,09 -417,60 -208,80 -469,80 -482,08 -235,50 -516,36 -2.442,26
19-08-2016 9 21,47 22,78 0,35 -1,31 -364,19 -345,56 -157,07 -471,60 -235,80 -530,55 -544,42 -265,95 -583,13 -2.758,07
19-08-2016 | 10 21,67 22,75 -0,03 -1,08 -300,25 -284,89 -129,50 -388,80 -194,40 -437,40 -448,83 -219,25 -480,75 -2.273,83
19-08-2016 | 11 22,08 22,99 0,24 -0,91 -252,99 -240,05 -109,11 -327,60 -163,80 -368,55 -378,18 -184,74 -405,08 -1.915,91
19-08-2016 | 12 22,68 23,14 0,15 -0,46 -127,88 -121,34 -55,16 -165,60 -82,80 -186,30 -191,17 -93,39 -204,76 -968,48
19-08-2016 | 13 22,88 23,24 0,10 -0,36 -100,08 -94,96 -43,17 -129,60 -64,80 -145,80 -149,61 -73,08 -160,25 -757,94
19-08-2016 | 14 22,88 23,34 0,10 -0,46 -127,88 -121,34 -55,16 -165,60 -82,80 -186,30 -191,17 -93,39 -204,76 -968,48
19-08-2016 | 15 23,49 23,79 0,45 -0,30 -83,40 79,14 -35,97 -108,00 -54,00 -121,50 -124,68 -60,90 -133,54 -631,62
19-08-2016 16 24,30 24,34 0,55 -0,04 -11,12 -10,55 -4,80 -14,40 -7,20 -16,20 -16,62 -8,12 -17,81 -84,22
19-08-2016 17 25,11 24,54 0,20 0,57 158,47 150,36 68,35 205,20 102,60 230,85 236,88 115,72 253,73 1.200,08
19-08-2016 | 18 25,11 24,72 0,18 0,39 108,42 102,88 46,76 140,40 70,20 157,95 162,08 79,18 173,60 821,10
19-08-2016 | 19 24,31 24,63 -0,09 -0,32 -88,96 -84,41 -38,37 -115,20 -57,60 -129,60 -132,99 -64,96 -142,44 -673,73
19-08-2016 | 20 23,70 24,35 -0,28 -0,65 -180,71 -171,46 77,94 -234,00 -117,00 -263,25 -270,13 -131,96 -289,34 -1.368,51
19-08-2016 | 21 23,30 24,05 -0,30 -0,75 -208,51 -197,84 -89,93 -270,00 -135,00 -303,75 -311,69 -152,26 -333,85 -1.579,05
19-08-2016 | 22 22,29 23,82 -0,23 -1,53 -425,36 -403,60 -183,45 -550,80 -275,40 -619,65 -635,84 -310,61 -681,06 -3.221,26
19-08-2016 | 23 21,48 23,56 -0,26 -2,08 -578,26 -548,68 -249,40 -748,80 -374,40 -842,40 -864,42 -422,27 -925,89 -4.379,23
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Ganhos Crnles o Ganhos da Ganhos | Ganhos Ganhos do Ganhos do Ganhos Ganhos
Temperatura | Temperatura _ da R Sl CENES G parede Sul do da da Teto do Teto do com a q
Data Hora Exterior (°C) | Interior (°C) () AU parede Arrr?s?zém Enslj)?;?;:‘grggnto Armazém Parede Parede Armazém Armazém Manta Lol s.em
Nascente automatico Manual Poente Norte Manual Automatico | Geotéxtil | as Medidas
20-08-2016 0 20,47 23,30 -0,26 -2,83 -786,77 -746,53 -339,33 -1018,80 -509,40 -1146,15 -1176,10 -574,53 -1259,74 -5.958,27
20-08-2016 1 19,66 23,05 -0,25 -3,39 -942,45 -894,25 -406,48 -1220,40 -610,20 -1372,95 -1408,83 -688,21 -1509,02 -7.137,30
20-08-2016 2 19,46 22,75 -0,30 -3,29 -914,65 -867,87 -394,49 -1184,40 -592,20 -1332,45 -1367,27 -667,91 -1464,51 -6.926,76
20-08-2016 3 19,46 22,55 -0,20 -3,09 -859,05 -815,11 -370,51 -1112,40 -556,20 -1251,45 -1284,16 -627,31 -1375,48 -6.505,68
20-08-2016 4 18,86 22,35 -0,20 -3,49 -970,25 -920,63 -418,47 -1256,40 -628,20 -1413,45 -1450,39 -708,52 -1553,54 -7.347,84
20-08-2016 5 18,46 22,21 -0,14 -3,75 -1042,54 -989,21 -449,64 -1350,00 -675,00 -1518,75 -1558,44 -761,30 -1669,27 -7.895,24
20-08-2016 6 18,06 22,09 -0,12 -4,03 -1120,38 -1063,07 -483,22 -1450,80 -725,40 -1632,15 -1674,81 -818,14 -1793,91 -8.484,75
20-08-2016 7 17,85 21,95 -0,14 -4,10 -1139,84 -1081,54 -491,61 -1476,00 -738,00 -1660,50 -1703,90 -832,35 -1825,07 -8.632,13
20-08-2016 8 17,85 22,02 0,07 -4,17 -1159,30 -1100,00 -500,00 -1501,20 -750,60 -1688,85 -1732,99 -846,56 -1856,23 -8.779,51
20-08-2016 9 18,26 22,35 0,33 -4,09 -1137,06 -1078,90 -490,41 -1472,40 -736,20 -1656,45 -1699,74 -830,32 -1820,62 -8.611,08
20-08-2016 10 19,26 22,72 0,37 -3,46 -961,91 912,71 -414,87 -1245,60 -622,80 -1401,30 -1437,92 -702,42 -1540,18 -7.284,67
20-08-2016 11 20,28 23,24 0,52 -2,96 -822,91 -780,82 -354,92 -1065,60 -532,80 -1198,80 -1230,13 -600,92 -1317,61 -6.231,98
20-08-2016 12 21,50 23,56 0,32 -2,06 -572,70 -543,41 -247,00 -741,60 -370,80 -834,30 -856,10 -418,21 -916,99 -4.337,12
20-08-2016 13 22,51 23,83 0,27 -1,32 -366,97 -348,20 -158,27 -475,20 -237,60 -534,60 -548,57 -267,98 -587,58 -2.779,12
20-08-2016 14 23,12 24,09 0,26 -0,97 -269,67 -255,88 -116,31 -349,20 -174,60 -392,85 -403,12 -196,92 -431,79 -2.042,24
20-08-2016 15 23,12 24,37 0,28 -1,25 -347,51 -329,74 -149,88 -450,00 -225,00 -506,25 -519,48 -253,77 -556,42 -2.631,75
20-08-2016 16 23,32 24,50 0,13 -1,18 -328,05 -311,27 -141,49 -424,80 -212,40 -477,90 -490,39 -239,56 -525,26 -2.484,37
20-08-2016 17 23,12 24,53 0,03 -1,41 -391,99 -371,94 -169,07 -507,60 -253,80 -571,05 -585,97 -286,25 -627,65 -2.968,61
20-08-2016 18 23,12 24,43 -0,10 -1,31 -364,19 -345,56 -157,07 -471,60 -235,80 -530,55 -544,42 -265,95 -583,13 -2.758,07
20-08-2016 19 22,72 24,19 -0,24 -1,47 -408,67 -387,77 -176,26 -529,20 -264,60 -595,35 -610,91 -298,43 -654,35 -3.094,93
20-08-2016 | 20 21,29 23,75 -0,44 -2,46 -683,90 -648,92 -294,97 -885,60 -442,80 -996,30 -1022,34 -499,41 -1095,04 -5.179,28
20-08-2016 21 19,68 23,11 -0,64 -3,43 -953,57 -904,80 -411,27 -1234,80 -617,40 -1389,15 -1425,45 -696,33 -1526,83 -7.221,51
20-08-2016 | 22 19,27 22,75 -0,36 -3,48 -967,47 -917,99 -417,27 -1252,80 -626,40 -1409,40 -1446,23 -706,49 -1549,09 -7.326,78
20-08-2016 | 23 18,87 22,44 -0,31 -3,57 -992,50 -941,73 -428,06 -1285,20 -642,60 -1445,85 -1483,64 724,76 -1589,15 -7.516,27

Nota.:

- “AT (h)” é referente a variagdo da temperatura interior do armazém por hora, em °C.

- “AT=EXxt-Int” é referente a diferenga de temperatura do interior para o exterior do armazém,

Tabela 44 - Matrizes para o calculo das novas temperaturas interiores de Armazém apos a instalacdo dos equijpamentos sugeridos

correspondente a subtragdo da temperatura interior a temperatura exterior em °C.
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S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simulténeo
Q AT=Q Nova AT=Original- AT=Q Nova AT=Original- Q Nova | At=Original-
Data Hora F=Qtotal/AT Temperatura F=Qtotal/AT | Q novo Temperatura F=Qtotal/AT AT= Q novo/F | Temperatura
novo novo/F . Calculado novo/F . Calculado novo . Calculado
Interior Interior Interior

06-08-2016 0 20211,81 571822 -0,28 20,00 2,71 20211,81 -4781,54 -0,24 20,00 2,71 2021181 | 443622 0,22 1955 316
06-08-2016 1 22317,21 631387 -0,28 19,72 2,69 22317,21 -5279,62 -0,24 19,76 2,65 2231721 | 489832 -0,22 1933 3.08
06-08-2016 2 23645,23 5797 64 -0,25 19,47 2,68 23645,23 -4847,95 0,21 19,56 2,59 23645,23 | 449783 0,19 10.14 3,01
06-08-2016 3 38706,92 | 4245 33 0,12 19,35 2,67 38706,92 -3968,02 0,10 19,46 2,56 38706.92 | 3681.44 0,10 19.05 297
06-08-2016 4 37195,35 526156 -0,14 19,21 2,66 37195,35 -4399,68 -0,12 19,34 2,53 37195,35 | 4081,94 0,11 18.94 293
06-08-2016 5 40812,32 500344 -0,12 19,09 2,65 40812,32 -4183,85 -0,10 19,24 2,50 40812,32 | 3881,69 -0,10 18.84 2.90
06-08-2016 6 58687,95 |, 427,65 -0,08 19,01 2,65 58687,95 -3702,38 -0,06 19,17 2,49 58687.95 | 3434,99 0,06 18,78 288
06-08-2016 7 58951,13 389157 -0,07 18,94 2,65 58951,13 -3254,11 -0,06 19,12 2,47 58951,13 | 3019,09 -0,05 1873 2.86
06-08-2016 8 -6628,10 3375,34 0,51 19,45 2,68 -6628,10 -2822,44 0,43 19,54 2,59 -6628,10 | 2618,60 0.40 1913 3,00
06-08-2016 9 -3294,33 264071 0,80 20,25 2,73 -3294,33 -2208,14 0,67 20,21 2,77 -3294,33 | 2048,67 0,62 1975 323
06-08-2016 10 1228,15 972,89 0,79 21,05 2,77 1228,15 813,53 0,66 20,88 2,94 122815 | 754.77 061 20.36 346
06-08-2016 11 4151,49 | 2779,69 0,67 21,72 2,81 4151,49 2324,36 0,56 21,44 3,09 2151 49 | 2156.49 052 20.88 365
06-08-2016 12 6212,65 | 3573,89 0,58 22,29 2,85 6212,65 2988,46 0,48 21,92 3,22 621265 | 2772 64 045 2133 381
06-08-2016 13 672557 | 4566,63 0,68 22,97 2,89 6725,57 3818,59 0,57 22,48 3,38 6725.57 | 3542 81 053 21.85 401
06-08-2016 14 1718592 | 6969,08 0,41 23,38 2,91 1718592 | 5827,51 0,34 22,82 3,47 17185.92 | 5406 64 031 2217 412
06-08-2016 15 15852,40 | 7624,29 0,48 23,86 2,94 15852,40 | 6375,39 0,40 23,23 3,57 15852 40 | 5914 96 037 2254 426
06-08-2016 16 8112,80 | 5738,07 0,71 24,56 2,99 8112,80 4798,15 0,59 23,82 3,73 8112 80 | 4451 62 055 2309 446
06-08-2016 17 30979,42 | 6135,17 0,20 24,76 3,00 30979,42 | 5130,20 0,17 23,98 3,78 30979 42 | 4759 69 015 2324 452
06-08-2016 18 -275807,05 | 7802,99 -0,03 24,73 3,00 -275807,05 | 6524,81 -0,02 23,96 3,77 27580705 | 6053.59 0.02 2322 451
06-08-2016 19 -50412,57 | 8557,47 -0,17 24,56 2,99 -50412,57 7155,71 -0,14 23,82 3,73 5041257 | 6638.92 013 23.09 4.46
06-08-2016 20 -25067,39 | 7564,73 -0,30 24,26 2,97 -25067,39 | 6325,58 -0,25 23,56 3,67 2506739 | 5868 75 023 22 86 437
06-08-2016 21 -5799,77 | 2898,82 -0,50 23,76 2,94 -5799,77 | 2423,98 -0,42 23,15 3,55 5799 77 | 2248.92 039 22 47 423
06-08-2016 22 -4210,79 2581,14 -0,61 23,15 2,90 -4210,79 2158,34 -0,51 22,63 3,42 -4210.79 | 2002.46 048 21.99 4.06
06-08-2016 23 -16913,36 | 4785,04 -0,28 22,87 2,88 -16913,36 | 4001,22 -0,24 22,40 3,35 16913.36 | 3712 25 022 2177 308
07-08-2016 0 -13241,84 | 4745,33 -0,36 22,51 2,86 -13241,84 | 3968,02 -0,30 22,10 3,27 1324184 | 3681 44 028 2150 387
07-08-2016 1 -19384,18 | 5301,27 -0,27 22,24 2,84 -19384,18 4432,89 -0,23 21,87 3,21 1938418 | 4112.74 021 2128 3.80
07-08-2016 2 -14359,89 | 5281,41 -0,37 21,87 2,82 -14359,89 | 4416,29 -0,31 21,56 3,13 1435989 | 4097 34 0.29 21.00 369
07-08-2016 3 -20406,16 | 5003,44 -0,25 21,62 2,81 -20406,16 | 4183,85 -0,21 21,36 3,07 -20406.16 | 3881 69 019 20.81 362
07-08-2016 4 -83915,12 | 5539,52 -0,07 21,56 2,80 -83915,12 | 4632,12 -0,06 21,30 3,06 -83915.12 | 4297 59 0.05 20.76 360
07-08-2016 5 585300,46 | 5519,67 0,01 21,57 2,80 585300,46 | 4615,52 0,01 21,31 3,06 585300 46 | 4282 18 001 20.76 361
07-08-2016 6 627408,41 |5916,77 0,01 21,57 2,80 627408,41 4947,57 0,01 21,32 3,05 627408.41 | 4590 25 0.01 20.77 360
07-08-2016 7 -80531,45 | 6075,61 -0,08 21,50 2,79 -80531,45 | 5080,39 -0,06 21,25 3,04 -80531.45 | 4713 48 0.06 20.71 358
07-08-2016 8 20110,17 | 5499,82 0,27 21,77 2,81 20110,17 4598,91 0,23 21,48 3,10 2011017 | 4266.78 0.21 20.93 365
07-08-2016 9 8328,70  |5340,98 0,64 22,41 2,85 8328,70 4466,09 0,54 22,02 3,24 8328.70 | 4143 55 050 2142 384
07-08-2016 10 12735,09 | 4924,02 0,39 22,80 2,87 1273509 | 4117,44 0,32 22,34 3,33 12735.09 | 3820 08 030 2172 305
07-08-2016 11 11329,04 | 4487,21 0,40 23,20 2,89 11329,04 | 3752,18 0,33 22,67 3,42 11329.04 | 3481 20 031 2203 406
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S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultaneo
_ Q AT=Q Nova | aT=original- | _ Q - Nova | AT=Original- | o_ Q AT=Q Nova | AT=Original-
Data Hora F=Qtotal/AT novo novo/F Tem per.atu ra | " caculado F=Qtotal/AT novo AT=Q novo/F | Tem per.atu ral " calculado F=Qtotal/AT novo Novo/F Tem per.atu ra| " calculado
Interior Interior Interior
07-08-2016 12 8998,88 5261,56 0,58 23,78 2,93 8998,88 4399,68 0,49 23,16 3,55 899888 4081,94 0.45 22.48 423
07-08-2016 13 12828,23 | 5201,99 0,41 24,19 2,95 12828,23 | 4349,88 0,34 23,50 3,64 1282823 | 403573 0,31 22.80 4,34
07-08-2016 14 18743,17 | 7247,05 0,39 24,57 2,98 18743,17 | 6059,94 0,32 23,82 3,73 1874317 | 5622,29 0,30 23,10 4,45
07-08-2016 15 19780,94 | 8021,39 0,41 24,98 3,00 19780,94 | 6707,44 0,34 24,16 3,82 19780,94 | 6223,03 0,31 23,41 457
07-08-2016 16 23051,40 | 8478,05 0,37 25,35 3,02 23051,40 | 7089,30 0,31 24,47 3,90 2305140 | 6577,31 0,29 23,70 4,67
07-08-2016 17 23086,77 |6313,87 0,27 25,62 3,04 23086,77 |5279,62 0,23 24,70 3,96 23086,77 | 489832 0.21 23,01 4,75
07-08-2016 18 -239313,50 |6770,53 -0,03 25,59 3,04 -239313,50 |5661,48 -0,02 24,68 3,95 -239313,50 | 5252,60 -0,02 23,89 4,74
07-08-2016 19 -44434,96 | 7961,83 -0,18 25,41 3,03 -44434,96 | 6657,63 -0,15 24,53 3,91 -44434.96 | 6176,82 -0,14 23,75 4,69
07-08-2016 20 -29765,96 | 8140,52 -0,27 25,14 3,01 -29765,96 | 6807,06 -0,23 24,30 3,85 -29765,96 | 6315,45 0,21 23,54 4,61
07-08-2016 21 -3828,00 |1588,39 -0,41 24,72 2,99 -3828,00 | 1328,21 -0,35 23,95 3,76 -3828,00 |1232,28 0,32 23,22 4,49
07-08-2016 22 -3739,85 | 2680,42 -0,72 24,01 2,94 -3739,85 | 2241,35 -0,60 23,35 3,60 -3739,85 | 2079,48 -0,56 22.66 4,29
07-08-2016 23 -40002,55 | 7544,87 -0,19 23,82 2,93 -40002,55 | 6308,98 -0,16 23,19 3,56 -40002,55 | 5853,34 0,15 22,51 4,24
08-08-2016 0 -70287,88 | 8617,04 -0,12 23,70 2,92 -70287,88 | 7205,52 -0,10 23,09 3,53 7028788 | 6685,13 -0,10 22.42 4,20
08-08-2016 1 -31142,34 | 7048,50 -0,23 23,47 2,91 -31142,34 | 5893,92 -0,19 22,90 3,48 -31142.34 | 5468,25 -0,18 2224 414
08-08-2016 2 -32155,16 | 6671,26 -0,21 23,26 2,90 -32155,16 | 5578,47 -0,17 22,73 3,43 -32155,16 | 5175,59 -0,16 22.08 4,08
08-08-2016 3 -20071,45 | 5678,51 -0,28 22,98 2,88 -20071,45 | 4748,34 -0,24 22,49 3,37 -20071,45 | 440541 -0,22 21,86 4,00
08-08-2016 4 -22025,70 | 5400,54 -0,25 22,73 2,87 -22025,70 | 4515,90 -0,21 22,29 3,31 -22025,70 | 4189,76 -0,19 21,67 3,93
08-08-2016 5 -10000,64 | 3772,44 -0,38 22,36 2,84 -10000,64 | 3154,49 -0,32 21,97 3,23 -10000,64 | 2926,67 -0,29 21,38 3,82
08-08-2016 6 -4642,67 | 1707,52 -0,37 21,99 2,82 -4642,67 | 1427,82 -0,31 21,66 3,15 -4642.67 | 1324,70 -0,29 21,09 3.72
08-08-2016 7 -4872,49 | 1608,25 -0,33 21,66 2,80 -4872,49 | 1344,81 -0,28 21,39 3,07 487249 | 1247.69 0,26 20,84 3.62
08-08-2016 8 4060,41 536,08 0,13 21,79 2,81 4060,41 448,27 0,11 21,50 3,10 4060,41 415,90 0.10 20,94 3,66
08-08-2016 9 895,91 397,10 0,44 22,24 2,83 895,91 332,05 0,37 21,87 3,20 895,91 308,07 0,34 21,28 3,79
08-08-2016 10 2793,70 1369,99 0,49 22,73 2,86 2793,70 1145,58 0,41 22,28 3,31 2793,70 1062,84 0.38 21,66 3,03
08-08-2016 11 3247,31 1806,80 0,56 23,28 2,90 3247,31 1510,83 0,47 22,74 3,44 324731 1401,72 0,43 22,10 4,08
08-08-2016 12 5282,63 2739,98 0,52 23,80 2,93 5282,63 2291,16 0,43 23,18 3,55 528263 2125,69 0.40 22.50 4.23
08-08-2016 13 6346,27 4189,39 0,66 24,46 2,97 6346,27 3503,14 0,55 23,73 3,70 6346,27 3250,15 0,51 23,01 4,42
08-08-2016 14 8801,25 5063,01 0,58 25,04 3,00 8801,25 4233,66 0,48 24,21 3,83 8801,25 3927.90 0,45 23,46 4,58
08-08-2016 15 9910,77 3832,00 0,39 25,42 3,03 9910,77 3204,30 0,32 24,53 3,92 9910,77 297288 0.30 23.76 4,69
08-08-2016 16 11974,45 | 3613,60 0,30 25,72 3,05 11974,45 | 3021,67 0,25 24,79 3,98 11974.45 | 280344 0,23 23,99 4,78
08-08-2016 17 30609,24 | 3752,58 0,12 25,85 3,05 30609,24 | 3137,89 0,10 24,89 4,01 3060924 | 2911,27 0.10 24,09 481
08-08-2016 18 -28247,41 | 3196,64 -0,11 25,73 3,05 -28247,41 | 2673,02 -0,09 24,79 3,99 2824741 | 2479.97 -0,09 24,00 4,78
08-08-2016 19 -14398,20 | 4209,24 -0,29 25,44 3,03 -14398,20 | 3519,75 -0,24 24,55 3,92 -14398,20 | 3265,55 0,23 23,77 4,70
08-08-2016 20 -10526,99 | 3772,44 -0,36 25,08 3,01 -10526,99 | 3154,49 -0,30 24,25 3,84 -10526.99 | 2926,67 -0,28 23.49 4,60
08-08-2016 21 -2327,02 | 1250,86 -0,54 24,55 2,97 -2327,02 | 1045,96 -0,45 23,80 3,72 -2327.02 970,42 0,42 23,08 4,44
08-08-2016 22 -928,85 595,65 -0,64 23,90 2,94 -928,85 498,08 -0,54 23,26 3,58 -928,85 462,11 -0,50 22,58 4,26
08-08-2016 23 -873,94 436,81 -0,50 23,40 2,91 -873,94 365,26 -0,42 22,85 3,46 -873.94 338,88 -0,39 22,19 412

485



S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultaneo
_ AT=Q NS AT=Original- | __ AT=Q N AT=Original- | __ Q AT=Q Nova | Ar=original-
Data Hora F=Qtotal/AT | Q novo novo/F Temperatura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo novo/F Temperatura Calculado F=Qtotal/AT novo novo/F Temperatura Calculado
Interior Interior Interior

09-08-2016 0 -327,51 138,98 -0,42 22,98 2,88 -327,51 116,22 -0,35 22,49 3,37 32751 | 107,82 -0,33 21.86 4,00
09-08-2016 1 2346,01 774,34 -0,33 22,65 2,86 2346,01 -647,50 -0,28 22,22 3,29 2346,01 | -600,74 -0,26 21,61 3.90
09-08-2016 2 7665,81 -2819,40 -0,37 22,28 2,84 7665,81 -2357,57 -0,31 21,91 3,21 7665,81 2187,36 0,29 2132 3,80
09-08-2016 3 5974,78 -2084,77 -0,35 21,93 2,82 5974,78 -1743,27 -0,29 21,62 3,13 5974.78 1617,37' 027 21,05 3.70
09-08-2016 4 15965,93 | -3613,60 -0,23 21,71 2,80 15965,93 -3021,67 -0,19 21,43 3,08 15965,93 2803741; 018 20,87 3,64
09-08-2016 5 7464,59 -1548,68 -0,21 21,50 2,79 7464,59 -1295,00 -0,17 21,25 3,04 7464,59 1201’452 016 20.71 3,58
09-08-2016 6 15264,13 | -1727,38 -0,11 21,39 2,78 15264,13 -1444,42 -0,09 21,16 3,01 15264,13 1340111' 0,09 20,63 3,54
09-08-2016 7 25647,57 | -5321,12 -0,21 21,18 2,77 25647,57 -4449,49 -0,17 20,99 2,96 2564757 4128715' 0,16 20.46 3,49
09-08-2016 8 63863,72 | -3613,60 -0,06 21,12 2,77 63863,72 -3021,67 -0,05 20,94 2,95 6386372 | 2803, 41; 0,04 20.42 3,47
09-08-2016 9 -9579,56 -3613,60 0,38 21,50 2,79 -9579,56 -3021,67 0,32 21,25 3,04 -9579.56 | 2803, 44; 0,29 20.71 3,58
09-08-2016 10 -2761,18 -1588,39 0,58 22,07 2,83 -2761,18 -1328,21 0,48 21,73 3,17 2761.18 1232’253 0,45 2116 3,74
09-08-2016 11 2830,21 1628,10 0,58 22,65 2,86 2830,21 1361,41 0,48 22,22 3,29 2830,21 | 1263,09 0.45 21,61 3,90
09-08-2016 12 7719,79 4149,68 0,54 23,19 2,89 7719,79 3469,94 0,45 22,67 3,41 7719,79 | 3219,34 0,42 22,02 4,06
09-08-2016 13 11090,93 5857,20 0,53 23,72 2,92 11090,93 4897,76 0,44 23,11 3,53 11090,93 | 4544,04 0.41 22.43 421
09-08-2016 14 11053,34 4586,49 0,41 24,13 2,95 11053,34 3835,20 0,35 23,45 3,63 11053,34 | 3558,22 0,32 22.75 4,33
09-08-2016 15 16600,25 4070,26 0,25 24,38 2,96 16600,25 3403,53 0,21 23,66 3,68 16600,25 | 3157,72 0.19 22.04 4,40
09-08-2016 16 17264,26 3256,21 0,19 24,56 2,98 17264,26 2722,82 0,16 23,82 3,72 17264,26 | 2526,18 0.15 23,09 4,45
09-08-2016 17 -176853,38 | 1667,81 -0,01 24,55 2,98 -176853,38 | 1394,62 -0,01 23,81 3,72 -176853,38 | 1293,90 -0,01 23,08 4,45
09-08-2016 18 -315,81 59,56 -0,19 24,37 2,96 -315,81 49,81 -0,16 23,65 3,68 31581 | 4621 -0,15 22.04 4,39
09-08-2016 19 6264,84 -2422,30 -0,39 23,98 2,94 6264,84 -2025,51 -0,32 23,33 3,59 626484 1879’232 0,30 22,64 428
09-08-2016 20 8543,64 -5559,38 -0,65 23,33 2,90 8543,64 -4648,72 -0,54 22,78 3,45 8543,64 4312,%; 0,50 2213 410
09-08-2016 21 10679,18 | -8358,92 -0,78 22,55 2,85 10679,18 -6989,69 -0,65 22,13 3,27 10679.18 64847855 0,61 2153 3,87
09-08-2016 22 15220,99 | -8756,02 -0,58 21,97 2,82 15220,99 -7321,74 -0,48 21,65 3,14 15220,99 6792,96_ 0,45 21,08 3.71
09-08-2016 23 21867,42 | -9073,70 -0,41 21,56 2,79 21867,42 -7587,38 -0,35 21,30 3,05 2186742 | 7039, 41' 032 20.76 3,59
10-08-2016 0 30879,16 | -9609,79 -0,31 21,24 2,78 30879,16 -8035,65 -0,26 21,04 2,98 30879.16 7455,31' 0,24 20,52 3,50
10-08-2016 1 34739,06 | -9828,19 -0,28 20,96 2,76 34739,06 -8218,28 -0,24 20,80 2,92 3473906 7624775; 0,22 20.30 3,42
10-08-2016 2 39626,59 1046;3,55 -0,26 20,70 2,74 39626,59 -8749,56 -0,22 20,58 2,86 39626,59 8117,66_ 0,20 20,09 3,35
10-08-2016 3 52156,43 1082'0’94 -0,21 20,49 2,73 52156,43 -9048,41 -0,17 20,41 2,81 52156.43 8394,93: 016 19.93 3,29
10-08-2016 4 49614,15 1076;1’37 -0,22 20,27 2,72 49614,15 -8998,60 -0,18 20,23 2,76 49614,15 8348,72' 017 19.76 3.23
10-08-2016 5 96672,83 1091;0,07 -0,11 20,16 2,71 96672,83 -9148,02 -0,09 20,13 2,74 96672.83 8487735; 10,09 10,67 3,20
10-08-2016 6 126557,77 107[{1,52 -0,08 20,08 2,70 126557,77 | -8982,00 -0,07 20,06 2,72 126557,77 8333731' 0,07 10,61 317
10-08-2016 7 129745,11 | -9788,48 -0,08 20,00 2,70 129745,11 | -8185,07 -0,06 20,00 2,70 129745 11 7593,9‘; 0,06 19,55 3.15

486



S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultaneo
_ Q AT=Q N AT=Original- | __ AT=Q NS AT=Original- | __ Q AT=Q Nova | At=0riginal-
Data Hora F=Qtotal/AT novo Novo/F Temper_atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo novo/F Temper_atura Calculado F=Qtotal/AT novo Novo/F Temper_atura Calculado
Interior Interior Interior

10-08-2016 8 -68992,25 845;320 0,12 20,12 2,71 -68992,25 | -7072,70 0,10 20,10 2,73 -68992,25 6561’91' 0.10 19,65 318
10-08-2016 9 -10632,26 601'6‘04 0,57 20,69 2,74 -10632,26 | -5030,58 0,47 20,58 2,85 10632,26 4667’27' 0.44 20,08 3.35
10-08-2016 10 -6850,90 407-0,26 0,59 21,28 2,78 -6850,90 -3403,53 0,50 21,07 2,99 -6850,90 3157’72' 0.46 2055 3,51
10-08-2016 11 -4432,42 238-2,59 0,54 21,82 2,81 -4432,42 -1992,31 0,45 21,52 3,11 -4432.42 1848,42- 0,42 20,96 3,67
10-08-2016 12 -2019,46 | -933,18 0,46 22,28 2,84 -2019,46 | -780,32 0,39 21,91 3,21 -2019,46 | 723,97 0.36 21,32 3.80
10-08-2016 13 1517,84 | 615,50 0,41 22,69 2,86 1517,84 514,68 0,34 22,25 3,30 1517.84 | 47751 031 21,64 301
10-08-2016 14 5564,26 | 2203,90 0,40 23,08 2,89 5564,26 | 1842,89 0,33 22,58 3,39 5564,26 | 1709,79 031 21,04 4,03
10-08-2016 15 6852,11 | 3554,03 0,52 23,60 2,92 6852,11 | 2971,86 0,43 23,01 3,51 6852,11 | 2757.23 0,40 22,34 418
10-08-2016 16 10978,14 | 4348,23 0,40 24,00 2,94 10978,14 | 3635,96 0,33 23,34 3,60 10978,14 | 3373,37 031 22,65 4.29
10-08-2016 17 13685,08 | 5162,28 0,38 24,38 2,96 13685,08 | 4316,67 0,32 23,66 3,68 13685,08 | 4004,92 0.29 22.94 4.40
10-08-2016 18 64064,23 | 4229,10 0,07 24,44 2,97 64064,23 | 3536,35 0,06 23,71 3,70 64064,23 | 3280,95 0.05 23,00 441
10-08-2016 19 -18106,42 | 3415,05 -0,19 24,25 2,96 -18106,42 | 2855,64 -0,16 23,56 3,65 -18106,42 | 264941 -0,15 22.85 436
10-08-2016 20 -2604,04 | 933,18 -0,36 23,89 2,94 -2604,04 780,32 -0,30 23,26 3,57 -2604,04 | 723,97 -0,28 2257 4.26
10-08-2016 21 3497,10 194-5,78 -0,56 23,34 2,90 3497,10 -1627,05 -0,47 22,79 3,45 3497,10 1509’55' 0,43 2214 410
10-08-2016 22 4776,42 301'7’95 -0,63 22,71 2,86 4776,42 -2523,59 -0,53 22,26 3,31 4776.42 2341,3‘; 0,49 21,65 3,02
10-08-2016 23 3205,95 1336,28 -0,41 22,29 2,84 3205,95 -1112,37 -0,35 21,92 3,21 3205.95 1032,04 -0,32 2133 3.80
11-08-2016 0 1306,80 | -357,39 -0,27 22,02 2,82 1306,80 -298,85 -0,23 21,69 3,15 1306,80 | -277,26 0,21 2112 372
11-08-2016 1 631,62 -178,69 -0,28 21,74 2,80 631,62 -149,42 -0,24 21,45 3,09 631,62 | -138,63 0,22 20,90 3,64
11-08-2016 2 -23627,24 | 2005,35 -0,08 21,65 2,80 -23627,24 | 1676,86 -0,07 21,38 3,07 -23627.24 | 1555,76 -0,07 20,83 362
11-08-2016 3 27580,71 | 2601,00 0,09 21,74 2,81 27580,71 2174,94 0,08 21,46 3,09 27580,71 | 2017,86 0,07 20,90 3,65
11-08-2016 4 -18837,77 | 3375,34 -0,18 21,57 2,79 -18837,77 | 2822,44 -0,15 21,31 3,05 -18837,77 | 2618,60 -0.14 20,76 3.60
11-08-2016 5 -21655,52 | 2859,11 -0,13 21,43 2,79 -21655,52 | 2390,77 -0,11 21,20 3,02 -21655,52 | 221811 -0,10 20,66 356
11-08-2016 6 -12532,13 | 2481,87 -0,20 21,24 2,77 -12532,13 | 2075,32 -0,17 21,03 2,98 -12532,13 | 1925,44 -0,15 20,51 3,50
11-08-2016 7 -12047,55 | 2045,06 -0,17 21,07 2,76 -12047,55 | 1710,07 -0,14 20,89 2,94 -12047,55 | 1586,56 013 20,38 3,45
11-08-2016 8 9544,47 1350,14 0,14 21,21 2,77 9544,47 1128,98 0,12 21,01 2,97 9544,47 | 1047,44 0,11 20,49 3,49
11-08-2016 9 497,64 258,11 0,52 21,73 2,80 497,64 215,83 0,43 21,44 3,09 497,64 | 20025 0.40 20,89 3.64
11-08-2016 10 -38,99 -19,85 0,51 22,24 2,83 -38,99 -16,60 0,43 21,87 3,20 -38.99| -15,40 0.40 21,28 379
11-08-2016 11 -1325,62 -675,07 0,51 22,74 2,87 -1325,62 -564,49 0,43 22,29 3,32 -1325.62 | -523.72 0,40 21,68 3,93
11-08-2016 12 369,37 198,55 0,54 23,28 2,90 369,37 166,03 0,45 22,74 3,44 36937 | 154.04 0.42 22.10 4,08
11-08-2016 13 1891,29 | 1052,31 0,56 23,84 2,93 1891,29 879,94 0,47 23,21 3,56 1891,29 | 816,39 0.43 22,53 4.24
11-08-2016 14 8047,30 | 3415,05 0,42 24,26 2,96 8047,30 | 2855,64 0,35 23,56 3,66 8047,30 | 2649.41 033 22.86 436
11-08-2016 15 9123,39 | 4129,82 0,45 24,72 2,98 9123,39 | 3453,34 0,38 23,94 3,76 912339 | 320393 035 23.21 4.49

487



S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultédneo
_ Q AT=Q M) AT=Original- | __ AT=Q N AT=Original- | __ Q AT=Q Nova | Ar=original-
Data Hora F=Qtotal/AT novo NOVo/E Temperatura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo Novo/E Temperatura Calculado F=Qtotal/AT novo novo/F Temperatura Calculado
Interior Interior Interior

11-08-2016 16 7031,23 3514,32 0,50 25,22 3,01 7031,23 2938,66 0,42 24,36 3,87 7031,23 | 2726,43 0.39 23.60 4,63
11-08-2016 17 26560,40 | 3256,21 0,12 25,34 3,02 26560,40 | 2722,82 0,10 24,46 3,90 26560,40 | 2526,18 0.10 23,60 467
11-08-2016 18 -22010,97 | 2283,32 -0,10 25,23 3,02 -22010,97 1909,30 -0,09 24,38 3,87 -22010,97 | 1771,41 -0,08 23.61 4,64
11-08-2016 19 -3886,89 | 1429,55 -0,37 24,87 2,99 -3886,89 | 1195,39 -0,31 24,07 3,79 -3886,89 | 1109,05 -0.29 23,33 453
11-08-2016 20 -1591,89 | 615,50 -0,39 24,48 2,97 -1591,89 514,68 -0,32 23,75 3,70 -1591,89 | 477,51 -0.30 23,03 442
11-08-2016 21 2249,60 154;358 -0,69 23,79 2,93 2249,60 -1295,00 -0,58 23,17 3,55 2249,60 1201’452 0,53 22.49 4.23
11-08-2016 22 2657,63 152;3,83 -0,58 23,22 2,89 2657,63 -1278,40 -0,48 22,69 3,42 265763 1186,07- -0.45 22.04 4,07
11-08-2016 23 4981,06 192;3’93 -0,39 22,83 2,87 4981,06 -1610,45 -0,32 22,37 3,33 4981,06 1494,14; -0,30 2174 3.96
12-08-2016 0 2276,11 -794,20 -0,35 22,48 2,85 2276,11 -664,10 -0,29 22,07 3,26 2276,11 | -616,14 -0,27 21,47 3,86
12-08-2016 1 -6124,79 | 1270,72 -0,21 22,27 2,84 -6124,79 | 106257 -0,17 21,90 3,21 612479 | 985,83 016 21,31 3,80
12-08-2016 2 -26668,37 | 2263,46 -0,08 22,19 2,83 -26668,37 | 1892,69 -0,07 21,83 3,19 -26668,37 | 1756,00 0,07 21,25 3,77
12-08-2016 3 -20568,11 | 2521,58 -0,12 22,07 2,82 -20568,11 | 2108,53 -0,10 21,73 3,16 -20568,11 | 1956,25 -0.10 21,15 374
12-08-2016 4 -27136,23 | 2303,17 -0,08 21,98 2,82 -27136,23 | 1925,90 -0,07 21,66 3,14 -27136.23 | 1786.81 0,07 21,09 371
12-08-2016 5 -14316,70 | 2700,27 -0,19 21,79 2,81 -14316,70 2257,95 -0,16 21,50 3,10 -14316,70 | 2094,88 -0,15 20,94 3,66
12-08-2016 6 -8970,82 | 1945,78 -0,22 21,57 2,80 -8970,82 | 1627,05 -0,18 21,32 3,05 -8970.82 | 1509,55 017 2077 3,60
12-08-2016 7 -8211,05 | 1548,68 -0,19 21,39 2,78 -8211,05 | 1295,00 -0,16 21,16 3,01 -8211.05 | 1201,48 015 20,63 354
12-08-2016 8 6616,96 | 873,62 0,13 21,52 2,79 6616,96 730,51 0,11 21,27 3,04 6616,96 | 677,76 0,10 20,73 3,58
12-08-2016 9 103,54 59,56 0,58 22,09 2,83 103,54 49,81 0,48 21,75 3,17 10354 | 46,21 0,45 2117 3,75
12-08-2016 10 140,36 79,42 0,57 22,66 2,86 140,36 66,41 0,47 22,22 3,30 140,36 | 61,61 0.44 21,61 3,01
12-08-2016 11 690,83 416,95 0,60 23,26 2,90 690,83 348,65 0,50 22,73 3,43 690,83 | 32347 0.47 22.08 4,08
12-08-2016 12 1052,70 | 675,07 0,64 23,90 2,94 1052,70 564,49 0,54 23,26 3,58 1052,70 | 523,72 0,50 22,58 4.26
12-08-2016 13 5131,91  |3097,37 0,60 24,51 2,97 5131,91 | 2590,00 0,50 23,77 3,71 5131,91 | 2402,95 0,47 23,05 4.43
12-08-2016 14 6723,69 |3931,28 0,58 25,09 3,01 672369 | 328731 0,49 24,26 3,84 6723,60 | 3049,90 0,45 23.50 4,60
12-08-2016 15 10901,28 | 4626,20 0,42 25,52 3,03 10901,28 | 3868,40 0,35 24,61 3,94 10901,28 | 3589,02 0,33 23,83 472
12-08-2016 16 14810,38 | 4050,41 0,27 25,79 3,05 14810,38 | 3386,93 0,23 24,84 4,00 14810,38 | 3142,32 021 24,04 4.80
12-08-2016 17 -18786,62 | 2303,17 -0,12 25,67 3,04 -18786,62 1925,90 -0,10 24,74 3,97 -18786,62 | 1786,81 -0,10 23.95 4,76
12-08-2016 18 -12211,30 | 2303,17 -0,19 25,48 3,03 -12211,30 | 1925,90 -0,16 24,58 3,93 1221130 | 1786.81 015 23.80 471
12-08-2016 19 -6954,19 | 2164,19 -0,31 25,17 3,01 -6954,19 | 1809,68 -0,26 24,32 3,86 -6954.19 | 1678,99 024 23,56 462
12-08-2016 20 -2432,90 | 1032,46 -0,42 24,74 2,99 -2432,90 863,33 -0,35 23,97 3,76 -2432.90 | 800,98 033 23,23 450
12-08-2016 21 109596 | -754,49 -0,69 24,06 2,94 1095,96 -630,90 -0,58 23,39 3,61 1095,96 | -585,33 0,53 22.70 430
12-08-2016 22 3973,09 232'3,03 -0,58 23,47 2,91 3973,09 -1942,50 -0,49 22,90 3,48 3973,00 1802721‘ 045 22,24 414
12-08-2016 23 4834,62 246_2,01 -0,51 22,96 2,88 4834,62 -2058,72 -0,43 22,48 3,36 4834.62 1910704 -0,40 2185 3.99
13-08-2016 0 -1960,20 | 536,08 -0,27 22,69 2,86 -1960,20 448,27 -0,23 22,25 3,30 -1960,20 | 415,90 021 21.64 301
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S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultaneo
Data Hora F=Qtotal/AT | Q novo LU TemN%\r/:tura AT=Original- F=Qtotal/AT | Q novo AT=Q TemN(()e\;Ztura AT=Original- F=Qtotal/AT Q AT=Q TemN%\rIZtura el el
novo/F per; Calculado novo/F per. Calculado novo novo/F per. Calculado
Interior Interior Interior

13-08-2016 1 -24512,84 3236,35 -0,13 22,56 2,85 -24512,84 2706,22 -0,11 22,14 3,27 2451284 | 251078 010 2153 3.88
13-08-2016 2 -33546,00 4745,33 -0,14 22,41 2,85 -33546,00 3968,02 -0,12 22,02 3,24 -33546.00 | 3681.44 011 2142 384
13-08-2016 3 -16568,56 | 3593,74 -0,22 22,20 2,83 -16568,56 | 3005,07 -0,18 21,84 3,19 -16568.56 | 2788.04 017 2195 378
13-08-2016 4 -13685,08 2839,25 -0,21 21,99 2,82 -13685,08 2374,17 -0,17 21,66 3,15 -13685.08 | 2202.71 0.16 21.09 372
13-08-2016 5 -23554,13 | 3554,03 -0,15 21,84 2,81 -23554,13 | 2971,86 -0,13 21,54 3,11 23554 13 | 2757 23 012 20.98 367
13-08-2016 6 -48950,49 | 3693,02 -0,08 21,76 2,81 -48950,49 | 3088,08 -0,06 21,47 3,10 48950 49 | 2865.06 -0.06 20.92 365
13-08-2016 7 -22597,93 | 3196,64 -0,14 21,62 2,80 -22597,93 | 2673,02 -0,12 21,36 3,06 99597.93 | 2479 97 011 20.81 361
13-08-2016 8 2620050 | 2223,75 0,08 21,71 2,80 26200,50 | 1859,49 0,07 21,43 3,08 26200 50 | 172520 007 20.87 364
13-08-2016 9 3041,13 1548,68 0,51 22,22 2,83 3041,13 1295,00 0,43 21,85 3,20 304113 | 1201.48 0.40 2127 378
13-08-2016 10 4511,57 | 2978,24 0,66 22,88 2,87 451157 | 2490,39 0,55 22,41 3,34 451157 | 2310 53 051 2178 397
13-08-2016 11 5298,58 | 2998,09 0,57 23,44 2,91 5298,58 | 2506,99 0,47 22,88 3,47 5208 58 | 2325.93 0.44 2292 413
13-08-2016 12 9991,07 | 5182,14 0,52 23,96 2,94 9991,07 | 433327 0,43 23,31 3,59 9991 07 | 4020.32 0.40 22 62 498
13-08-2016 13 13942,41 5916,77 0,42 24,39 2,96 13942,41 4947,57 0,35 23,67 3,68 13942.41 | 4590 25 0.33 2295 4.40
13-08-2016 14 15395,72 | 6969,08 0,45 24,84 2,99 15395,72 | 5827,51 0,38 24,05 3,78 15395 72 | 5406 64 035 23.30 453
13-08-2016 15 16169,45 | 7624,29 0,47 2531 3,02 16169,45 | 6375,39 0,39 24,44 3,89 16169 45 | 5914.96 037 2367 466
13-08-2016 16 2625898 | 8914,86 0,34 25,65 3,04 26258,98 | 7454,56 0,28 24,72 3,97 2625898 | 6916.19 026 23.93 476
13-08-2016 17 116060,03 | 8756,02 0,08 25,72 3,05 116060,03 | 7321,74 0,06 24,79 3,98 116060.03 | 6792 96 006 2399 478
13-08-2016 18 -70287,88 | 8617,04 -0,12 25,60 3,04 -70287,88 | 7205,52 -0,10 24,68 3,96 70287 88 | 6685.13 -0.10 23.90 4.74
13-08-2016 19 -24927,90 | 5877,06 -0,24 25,37 3,02 -24927,90 | 4914,36 -0,20 24,49 3,90 24927 90 | 4559.45 -0.18 2371 468
13-08-2016 20 3674,12 -1767,09 -0,48 24,88 3,00 3674,12 -1477,63 -0,40 24,08 3,80 3674.12 | 1370 9:[ 037 2334 454
13-08-2016 21 3968,79 -3256,21 -0,82 24,06 2,95 3968,79 -2722,82 -0,69 23,40 3,61 3968.79 | 2526 15; 064 2270 431
13-08-2016 22 4856,00 -2839,25 -0,58 23,48 2,91 4856,00 -2374,17 -0,49 22,91 3,48 4856.00 | 2202 71_ 045 22 25 414
13-08-2016 23 4737,14 -1965,64 -0,41 23,06 2,89 4737,14 -1643,66 -0,35 22,56 3,39 473714 | 1524 95; 0.32 2193 402
14-08-2016 0 5865,04 -2323,03 -0,40 22,67 2,86 5865,04 -1942,50 -0,33 22,23 3,30 5865.04 | 1802 2:[ 031 2162 391
14-08-2016 1 11880,46 -4705,62 -0,40 22,27 2,84 11880,46 -3934,81 -0,33 21,90 3,21 11880.46 | 3650 64; 031 2131 380
14-08-2016 2 14444,00 -5857,20 -0,41 21,87 2,81 14444,00 -4897,76 -0,34 21,56 3,12 1444400 | 4544 04 031 21.00 368
14-08-2016 3 23159,37 -7207,34 -0,31 21,56 2,79 23159,37 -6026,74 -0,26 21,30 3,05 23159 37 | 5591 48_ 024 20.76 359
14-08-2016 4 24881,97 -7743,42 -0,31 21,24 2,78 24881,97 -6475,01 -0,26 21,04 2,98 24881.97 | 6007 38- 024 20.52 350
14-08-2016 5 35704,03 -8080,96 -0,23 21,02 2,76 35704,03 -6757,25 -0,19 20,85 2,93 35704,03 | 626924 -0,18 2034 3.44
14-08-2016 6 43970,41 10781,23 -0,25 20,77 2,75 43970,41 -9015,20 -0,21 20,65 2,87 4397041 | 8364,12 0,19 20.15 337
14-08-2016 7 55697,33 11555 57 -0,21 20,57 2,73 55697,33 -9662,70 -0,17 20,47 2,83 55697,33 | 8964.86 -0,16 19,99 331
14-08-2016 8 116945,25 1213136 -0,10 20,46 2,73 116945,25 10144.18 -0,09 20,39 2,80 11694525 | 941156 -0,08 19,01 328
14-08-2016 9 -43403,58 10642,24 0,25 20,71 2,74 -43403,58 -8898,98 0,21 20,59 2,86 -43403,58 | 8256,29 0.19 20.10 3.35
14-08-2016 10 -19754,90 -8756,02 0,44 21,15 2,77 -19754,90 -7321,74 0,37 20,96 2,96 -19754.90 | 6792 gé 0.34 20.44 348
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S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultéaneo
_ AT=Q M) AT=Original- | __ AT=Q NS AT=Original- | __ Q _ Nova | At=0riginal-
Data Hora F=Qtotal/AT | Q novo Novo/E Temper.atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo NoVo/F Temper.atura Calculado F=Qtotal/AT novo AT= Q novolF Temper_atura Calculado
Interior Interior Interior

14-08-2016 11 -15315,73 -7366,18 0,48 21,63 2,80 -15315,73 -6159,56 0,40 21,36 3,07 -15315,73 5714’7:[ 037 20,82 361
14-08-2016 12 -14943,19 -5777,78 0,39 22,02 2,82 -14943,19 -4831,35 0,32 21,69 3,15 14943.19 | 4482, 4?: 0,30 2112 3,72
14-08-2016 13 -11000,70 -4149,68 0,38 22,40 2,84 -11000,70 -3469,94 0,32 22,00 3,24 11100070 3219,3‘; 0,29 2141 3.83
14-08-2016 14 -13965,80 -3951,13 0,28 22,68 2,86 -13965,80 -3303,91 0,24 22,24 3,30 -13965,80 3065,3(; 022 2163 301
14-08-2016 15 -8487,38 -2561,29 0,30 22,98 2,88 -8487,38 -2141,73 0,25 22,49 3,37 -8487,38 1987,06; 023 21.86 4,00
14-08-2016 16 -18081,65 -2898,82 0,16 23,14 2,89 -18081,65 -2423,98 0,13 22,63 3,40 -18081,65 2248,92- 012 21,99 4,04
14-08-2016 17 -395814,70 -3732,73 0,01 23,15 2,89 -395814,70 -3121,28 0,01 22,63 3,41 -395814,70 2895,86- 0,01 21,99 4,05
14-08-2016 18 32182,50 -4248,95 -0,13 23,02 2,88 32182,50 -3552,95 -0,11 22,52 3,38 3218250 3296,36; -0,10 21.89 4,01
14-08-2016 19 19338,46 -4924,02 -0,25 22,76 2,87 19338,46 -4117,44 -0,21 22,31 3,32 10338.46 3820,05; 0,20 2169 3,04
14-08-2016 20 13725,57 -6730,82 -0,49 22,27 2,84 13725,57 -5628,27 -0,41 21,90 3,21 1372557 5221786 0,38 2131 3,80
14-08-2016 21 16044,58 -8775,88 -0,55 21,73 2,80 16044,58 -7338,34 -0,46 21,44 3,09 16044,58 6808,36- 0,42 20,89 3.64
14-08-2016 22 20834,66 -9431,09 -0,45 21,27 2,78 20834,66 -7886,22 -0,38 21,06 2,99 20834.66 7316,6é -0,35 2054 351
14-08-2016 23 29475,56 -9172,98 -0,31 20,96 2,76 29475,56 -7670,39 -0,26 20,80 2,92 2947556 7116,43: -0,24 20.30 3.42
15-08-2016 0 38676,93 -9848,04 -0,25 20,71 2,74 38676,93 -8234,88 -0,21 20,59 2,86 38676,93 7640,15; -0,20 20.10 3.35
15-08-2016 1 45361,74 -9411,24 -0,21 20,50 2,73 45361,74 -7869,62 -0,17 20,42 2,81 45361,74 7301727_ -0.16 19,94 3.29
15-08-2016 2 59074,97 -9470,80 -0,16 20,34 2,72 59074,97 -7919,43 -0,13 20,28 2,78 50074.97 7347’4£; 0,12 19.81 3.25
15-08-2016 3 89192,29 -9252,40 -0,10 20,24 2,71 89192,29 -7736,80 -0,09 20,20 2,75 8919229 7178,05- -0,08 19.73 322
15-08-2016 4 111586,06 -9470,80 -0,08 20,15 2,71 111586,06 -7919,43 -0,07 20,13 2,73 111586,06 734774é -0,07 19,67 3.19
15-08-2016 5 332652,78 -9411,24 -0,03 20,12 2,71 332652,78 -7869,62 -0,02 20,10 2,73 332652,78 7301727_ -0,02 19,65 3.18
15-08-2016 6 101901,23 -9609,79 -0,09 20,03 2,70 101901,23 -8035,65 -0,08 20,02 2,71 10190123 7455’3:[ -0,07 19,57 316
15-08-2016 7 86321,29 -9768,62 -0,11 19,92 2,69 86321,29 -8168,47 -0,09 19,93 2,68 8632129 7578,54; -0,09 19.48 313
15-08-2016 8 991642,14 -9351,67 -0,01 19,91 2,69 991642,14 -7819,81 -0,01 19,92 2,68 991642,14 7255,06_ -0,01 19.48 312
15-08-2016 9 -25435,48 -8875,15 0,35 20,25 2,72 -25435,48 -7421,35 0,29 20,21 2,76 -25435,48 6885,38_ 0.27 19,75 3.22
15-08-2016 10 -15556,55 -7922,12 0,51 20,76 2,75 -15556,55 -6624,43 0,43 20,64 2,87 15556,55 | 61 46,01' 0,40 20.14 337
15-08-2016 11 -13115,59 -7544,87 0,58 21,34 2,78 -13115,59 -6308,98 0,48 21,12 3,00 -13115,59 5853,34; 045 2059 353
15-08-2016 12 -11254,31 -5837,35 0,52 21,86 2,81 -11254,31 -4881,16 0,43 21,55 3,12 1125431 4528764 0,40 20,99 3,68
15-08-2016 13 -11602,08 -5142,43 0,44 22,30 2,84 -11602,08 -4300,07 0,37 21,92 3,22 -11602,08 3989,52_ 0.34 21,34 3.80
15-08-2016 14 -10859,42 -3891,57 0,36 22,66 2,86 -10859,42 -3254,11 0,30 22,22 3,30 -10859,42 3019,05; 028 2161 301
15-08-2016 15 -9787,25 -3415,05 0,35 23,01 2,88 -9787,25 -2855,64 0,29 22,52 3,37 -9787,25 2649,4:[ 027 2188 4,01
15-08-2016 16 -42917,71 -5261,56 0,12 23,13 2,89 -42917,71 -4399,68 0,10 22,62 3,40 42017,71 4081794 0,10 21.98 4,04
15-08-2016 17 169835,38 -4804,89 -0,03 23,10 2,89 169835,38 | -4017,82 -0,02 22,59 3,40 169835,38 3727,66; 0,02 21.96 4,03
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Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

S6 com a Parede de Ensombramento S6 com a Manta Geotéxtil Simultaneo
_ AT=Q Nova | At=original- | __ AT=Q Nova | At=original- | o_ AT=Q Nova | Ar=0riginal-
Data Hora F=Qtotal/AT | Q novo novo/F Temper.atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo novo/F Temper.atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo novo/F Temper_atura Calculado
Interior Interior Interior

15-08-2016 18 43727,48 | -5360,83 -0,12 22,98 2,88 43727,48 | -4482,70 -0,10 22,49 3,37 4372748 | -4158.95 -0.10 21,86 4,00
15-08-2016 19 14873,61 -4348,23 -0,29 22,69 2,86 14873,61 -3635,96 -0,24 22,25 3,30 14873,61 | -3373,37 -0,23 21 64 3.01
15-08-2016 20 14143,95 -5201,99 -0,37 22,32 2,84 14143,95 -4349,88 -0,31 21,94 3,22 1414395 | -4035,73 -0,29 21,35 3.81
15-08-2016 21 12766,06 | -7584,58 -0,59 21,73 2,80 12766,06 | -6342,19 -0,50 21,44 3,09 12766,06 | -5884.15 -0.46 20,89 364
15-08-2016 22 18232,74 -8597,18 -0,47 21,25 2,78 18232,74 -7188,92 -0,39 21,05 2,98 18232,74 | -6669,73 -0,37 20,52 3,51
15-08-2016 23 24101,26 | -8636,89 -0,36 20,90 2,75 24101,26 | -7222,12 -0,30 20,75 2,90 24101,26 | -6700.54 -0.28 20,25 3.40
16-08-2016 0 2692357 | -8378,78 -0,31 20,58 2,74 2692357 | -7006,29 -0,26 20,49 2,83 26923,57 | -6500,29 0,24 20,00 3,32
16-08-2016 1 26094,17 | -8120,67 -0,31 20,27 2,72 26094,17 | -6790,45 -0,26 20,23 2,76 26094,17 | -6300,05 0,24 19,76 3,23
16-08-2016 2 35791,75 | -8438,34 -0,24 20,04 2,70 35791,75 | -7056,10 -0,20 20,03 2,71 35791,75 | -6546,50 018 19,58 316
16-08-2016 3 131737,72 | -8696,46 -0,07 19,97 2,70 131737,72 | -7271,93 -0,06 19,98 2,69 13173772 | -6746,75 0,05 19,53 3.14
16-08-2016 4 46108,20 | -8696,46 -0,19 19,78 2,69 4610820 | -7271,93 -0,16 19,82 2,65 46108,20 | -6746.75 015 19,38 3.09
16-08-2016 5 63763,46 | -8418,49 -0,13 19,65 2,68 63763,46 | -7039,49 -0,11 19,71 2,62 63763,46 | -6531,10 -0.10 19,28 3,05
16-08-2016 6 79048,10 | -8200,09 -0,10 19,55 2,67 79048,10 | -6856,87 -0,09 19,62 2,60 79048,10 | -6361,66 -0,08 19,20 3.02
16-08-2016 7 99187,61 | -8418,49 -0,08 19,46 2,67 99187,61 | -7039,49 -0,07 19,55 2,58 99187,61 | -6531,10 0,07 19,13 3,00
16-08-2016 8 -62861,15 | -8299,36 0,13 19,59 2,68 -62861,15 | -6939,88 0,11 19,66 2,61 -62861,15 | -6438,68 0,10 19,24 3,03
16-08-2016 9 -22419,64 | -7822,84 0,35 19,94 2,70 -22419,64 | -6541,42 0,29 19,95 2,69 2241964 | -6068,99 027 19,51 313
16-08-2016 10 -12252,72 | -7048,50 0,58 20,52 2,73 -12252,72 | -5893,92 0,48 20,43 2,82 1225272 | -5468,25 0.45 19,95 3,30
16-08-2016 11 -21334,69 | -6035,90 0,28 20,80 2,75 -21334,69 | -5047,18 0,24 20,67 2,88 2133469 | -4682,67 022 2017 338
16-08-2016 12 -12050,04 | -5340,98 0,44 21,24 2,78 -12050,04 | -4466,09 0,37 21,04 2,98 -12050,04 | -4143,55 034 20,52 3,50
16-08-2016 13 -11467,70 | -5082,86 0,44 21,69 2,80 -11467,70 | -4250,26 0,37 21,41 3,08 -11467,70 | -3943,30 034 20,86 3,63
16-08-2016 14 -14386,88 | -4070,26 0,28 21,97 2,82 -14386,88 | -3403,53 0,24 21,65 3,14 -14386,88 | -3157,72 022 21,08 371
16-08-2016 15 -10083,75 | -3613,60 0,36 22,33 2,84 -10083,75 | -3021,67 0,30 21,95 3,22 -10083,75 | -2803,44 0,28 21,36 3,81
16-08-2016 16 -11259,30 | -2442,16 0,22 22,55 2,85 -11259,30 | -2042,12 0,18 22,13 3,27 -11259.30 | -1894,63 017 21,53 387
16-08-2016 17 -25264,77 -3097,37 0,12 22,67 2,86 -25264,77 -2590,00 0,10 22,23 3,30 -25264,77 | -2402,95 0,10 21,62 3,01
16-08-2016 18 3879947 | -2561,29 -0,07 22,60 2,86 3879947 | -2141,73 -0,06 22,18 3,28 38799.47 | -1987,06 -0,05 2157 3.89
16-08-2016 19 16347,79 -2620,85 -0,16 22,44 2,85 16347,79 -2191,54 -0,13 22,04 3,25 16347,79 | -2033,27 -0,12 2144 3.85
16-08-2016 20 13685,08 | -4387,94 -0,32 22,12 2,83 13685,08 | -3669,17 -0,27 21,77 3,18 13685,08 | -3404.18 025 21,20 3,75
16-08-2016 21 11782,13 -5777,78 -0,49 21,63 2,80 11782,13 -4831,35 -0,41 21,36 3,07 1178213 | -4482,43 -0,38 20,82 3.61
16-08-2016 22 12915,80 -6333,72 -0,49 21,14 2,77 12915,80 -5296,22 -0,41 20,95 2,96 12915.80 | -4913,73 -0,38 20,44 3.47
16-08-2016 23 17329,04 | -6373,43 -0,37 20,77 2,75 17329,04 | -5329,43 -0,31 20,65 2,87 17329,04 | -4944.53 -0.29 20,15 337
17-08-2016 0 26054,29 | -5896,91 -0,23 20,55 2,73 26054,29 | -4930,97 -0,19 20,46 2,82 26054,29 | -4574.85 018 19,97 331
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S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultaneo
_ AT=Q N AT=Original- | __ AT=Q NS AT=Original- | __ AT=Q Nova | At=0riginal-
Data Hora F=Qtotal/AT | Q novo novo/F Temper_atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo Novo/E Temper_atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo Novo/F Temper_atura Calculado
Interior Interior Interior

17-08-2016 1 29676,08 -5877,06 -0,20 20,35 2,72 29676,08 -4914,36 -0,17 20,29 2,78 20676,08 | -4559,45 -0,15 19,82 3,25
17-08-2016 2 67138,78 | -5698,36 -0,08 20,26 2,72 67138,78 | -4764,94 -0,07 20,22 2,76 67138,78 | -4420,81 0,07 19,75 323
17-08-2016 3 58319,51 | -5499,82 -0,09 20,17 2,71 58319,51 | -4598,91 -0,08 20,14 2,74 5831051 | -4266,78 0,07 19,68 3.20
17-08-2016 4 70793,99 -5340,98 -0,08 20,09 2,71 70793,99 -4466,09 -0,06 20,08 2,72 70793,99 | -4143,55 -0,06 19,62 318
17-08-2016 5 111164,98 | -5241,70 -0,05 20,05 2,70 111164,98 | -4383,08 -0,04 20,04 2,71 111164,98 | -4066,53 -0,04 19,50 316
17-08-2016 6 275807,05 | -5201,99 -0,02 20,03 2,70 275807,05 | -4349,88 -0,02 20,02 271 275807,05 | -4035,73 0,01 19,57 3.16
17-08-2016 7 76696,62 | -5063,01 -0,07 19,96 2,70 76696,62 | -4233,66 -0,06 19,97 2,69 76696,62 | -3927.90 -0,05 19,52 314
17-08-2016 8 -452660,43 | -4268,81 0,01 19,97 2,69 -452660,43 | -3569,55 0,01 19,98 2,68 45266043 | -3311,76 0,01 19,53 313
17-08-2016 9 -20118,24 -3415,05 0,17 20,14 2,70 -20118,24 | -2855,64 0,14 20,12 2,72 -20118.24 | -2649.41 013 19,66 3.18
17-08-2016 10 -17344,46 | -3434,90 0,20 20,34 2,71 -17344,46 | -2872,25 0,17 20,28 2,77 1734446 | -2664.81 0.15 19,81 324
17-08-2016 11 -7340,44 -2561,29 0,35 20,69 2,73 -7340,44 -2141,73 0,29 20,58 2,84 -7340,44 | -1987,06 0.27 20,08 3,34
17-08-2016 12 -27604,10 | -2342,88 0,08 20,77 2,74 -27604,10 | -1959,10 0,07 20,65 2,86 -27604,10 | -1817,62 0,07 20,15 336
17-08-2016 13 -4140,61 -2342,88 0,57 21,34 2,77 -4140,61 -1959,10 0,47 21,12 2,99 -4140,61 | -1817,62 0.44 20,59 3,52
17-08-2016 14 -9633,79 | -2998,09 0,31 21,65 2,79 -9633,79 | -2506,99 0,26 21,38 3,06 -9633,79 | -2325.93 0.24 20,83 361
17-08-2016 15 -7091,86 | -2541,43 0,36 22,01 2,81 -7091,86 | -2125,13 0,30 21,68 3,14 709186 | -1971.65 028 2111 371
17-08-2016 16 -6655,77 | -1945,78 0,29 22,30 2,83 -6655,77 | -1627,05 0,24 21,92 3,21 665577 | -1500.55 0,23 21,34 379
17-08-2016 17 -22633,02 | -1707,52 0,08 22,38 2,83 -22633,02 | -1427,82 0,06 21,99 3,22 -22633,02 | -1324.70 0,06 21,39 3.82
17-08-2016 18 265280,06 | -2501,72 -0,01 22,37 2,83 265280,06 | -2091,92 -0,01 21,98 3,22 265280,06 | -1940,85 0,01 21,39 381
17-08-2016 19 19738,10 | -2978,24 -0,15 22,22 2,82 19738,10 | -2490,39 -0,13 21,85 3,19 19738,10 | -2310,53 012 2127 377
17-08-2016 20 10937,80 | -4229,10 -0,39 21,83 2,80 10937,80 | -3536,35 -0,32 21,53 3,10 10937,80 | -3280,95 -0.30 20,07 366
17-08-2016 21 13572,29 | -7167,63 -0,53 21,30 2,77 13572,29 | -5993,53 -0,44 21,09 2,98 13572,29 | -5560,68 041 20,56 351
17-08-2016 22 19510,02 | -8279,50 -0,42 20,88 2,74 19510,02 | -6923,28 -0,35 20,73 2,89 1951002 | -6423,27 0,33 20,23 339
17-08-2016 23 23899,10 | -8339,07 -0,35 20,53 2,72 23899,10 | -6973,08 -0,29 20,44 2,81 2389910 | -6469,48 027 19,96 3.29
18-08-2016 0 44213,34 | -8339,07 -0,19 20,34 2,71 44213,34 | -6973,08 -0,16 20,28 2,77 4421334 | -6460,48 015 19.81 324
18-08-2016 1 4421334 | -8339,07 -0,19 20,15 2,70 4421334 | -6973,08 -0,16 20,13 2,72 4421334 | -6469,48 015 19,67 3.18
18-08-2016 2 48867,38 | -8756,02 -0,18 19,97 2,69 48867,38 | -7321,74 -0,15 19,98 2,68 48867,38 | -6792,96 014 19,53 3.13
18-08-2016 3 46761,98 | -8378,78 -0,18 19,79 2,68 46761,98 | -7006,29 -0,15 19,83 2,64 46761,98 | -6500,29 0,14 19,39 3.08
18-08-2016 4 64365,00 | -8497,91 -0,13 19,66 2,67 64365,00 | -7105,90 -0,11 19,72 2,61 64365,00 | -6592,71 -0.10 19,29 3.04
18-08-2016 5 87469,69 | -9073,70 -0,10 19,56 2,66 87469,69 | -7587,38 -0,09 19,63 2,59 87469,69 | -7039,41 -0,08 19.21 301
18-08-2016 6 81584,15 | -9232,54 -0,11 19,44 2,66 81584,15 | -7720,20 -0,09 19,53 2,57 81584,15 | -7162.64 -0,09 19,12 2.08
18-08-2016 7 95795,58 | -9033,99 -0,09 19,35 2,65 95795,58 | -7554,17 -0,08 19,46 2,54 9579558 | -7008,61 0,07 19,05 2.95
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S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultéaneo
_ AT=Q M) AT=Original- | __ AT=Q N AT=Original- | __ AT=Q Nova | Ar=original-
Data Hora F=Qtotal/AT | Q novo novo/E Temper_atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo Novo/E Temper_atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo novo/F Temper_atura Calculado
Interior Interior Interior

18-08-2016 8 -61977,63 -9351,67 0,15 19,50 2,66 -61977,63 | -7819,81 0,13 19,58 2,58 -61977.63 | -7255,06 0,12 19.16 3.00
18-08-2016 9 -16058,12 | -8934,72 0,56 20,06 2,69 -16058,12 | -7471,16 0,47 20,05 2,70 -16058,12 | -6931,59 043 19,59 3.16
18-08-2016 10 -20892,02 | -7683,86 0,37 20,42 2,72 -20892,02 | -6425,20 0,31 20,35 2,79 -20892,02 | -5961.17 0.29 19,88 3,26
18-08-2016 11 -12834,83 -6294,01 0,49 20,91 2,75 -12834,83 | -5263,02 0,41 20,76 2,90 -12834,83 | -4882,92 0,38 20,26 3,40
18-08-2016 12 -12964,82 | -4646,05 0,36 21,27 2,77 -12964,82 | -3885,00 0,30 21,06 2,98 1296482 | -3604,43 0.28 20,54 3,50
18-08-2016 13 -9474,29 -3395,19 0,36 21,63 2,79 -9474,29 -2839,04 0,30 21,36 3,06 9474,29 | -2634,00 0,28 20,82 3.60
18-08-2016 14 -9123,39 | -2839,25 0,31 21,94 2,81 -9123,39 | -2374,17 0,26 21,62 3,13 -9123.39 | -2202.71 0.24 21,06 3,60
18-08-2016 15 -9952,79 | -3097,37 0,31 22,25 2,83 -9952,79 | -2590,00 0,26 21,88 3,20 095279 | -2402.95 024 21,30 3,78
18-08-2016 16 -18012,84 | -3057,66 0,17 22,42 2,84 -18012,84 | -2556,80 0,14 22,03 3,23 18012,84 | -2372.14 013 21,43 3,83
18-08-2016 17 65969,12 | -3732,73 -0,06 22,37 2,83 65969,12 | -3121,28 -0,05 21,98 3,22 65969,12 | -2895,86 -0,04 21,39 381
18-08-2016 18 54439,56 | -3593,74 -0,07 22,30 2,83 54439,56 | -3005,07 -0,06 21,92 3,21 54439,56 | -2788,04 -0,05 21,34 3,79
18-08-2016 19 15735,07 | -2819,40 -0,18 22,12 2,82 15735,07 | -2357,57 -0,15 21,77 3,17 1573507 | -2187.30 -0,14 21,20 374
18-08-2016 20 1224958 | -3812,15 -0,31 21,81 2,80 1224958 | -3187,70 -0,26 21,51 3,10 1224958 | 295748 -0.24 20,95 3,66
18-08-2016 21 10316,45 | -5837,35 -0,57 21,24 2,77 10316,45 | -4881,16 -0,47 21,04 2,97 10316,45 | -4528,64 0,44 20,52 3,49
18-08-2016 22 14299,16 | -6472,71 -0,45 20,79 2,74 14299,16 | -5412,44 -0,38 20,66 2,87 14299,16 | -5021,55 -0.,35 20,16 3,37
18-08-2016 23 19382,04 | -6214,59 -0,32 20,47 2,72 19382,04 | -5196,61 -0,27 20,39 2,80 19382,04 | -4821,31 -0.25 19,92 3,27
19-08-2016 0 33285,33 | -6591,84 -0,20 20,27 2,71 3328533 | -5512,06 -0,17 20,23 2,75 3328533 | -5113,97 -0,15 19,76 3,22
19-08-2016 1 25854,28 | -6095,46 -0,24 20,04 2,69 25854,28 | -5096,99 -0,20 20,03 2,70 25854,28 | -4728.,88 -018 19,58 3,15
19-08-2016 2 33438,66 | -5360,83 -0,16 19,88 2,68 33438,66 | -4482,70 -0,13 19,90 2,66 33438,66 | -4158,95 0,12 19,45 311
19-08-2016 3 4555314 | -4725,47 -0,10 19,77 2,68 4555314 | -3951,41 -0,09 19,81 2,64 45553,14 | -3666,04 -0,08 19,37 3,08
19-08-2016 4 122814,84 | -3474,61 -0,03 19,75 2,67 122814,84 | -2905,45 -0,02 19,79 2,63 12281484 | -2695.62 -0,02 19,35 3,07
19-08-2016 5 -370549,93 | -3494,47 0,01 19,75 2,68 -370549,93 | -2922,05 0,01 19,79 2,64 -370549.93 | -2711,02 0,01 19,36 3,07
19-08-2016 6 326336,59 | -3077,51 -0,01 19,75 2,67 326336,59 | -2573,40 -0,01 19,79 2,63 326336,59 | -2387,55 -0,01 19,35 3,07
19-08-2016 7 240015,30 | -2263,46 -0,01 19,74 2,67 240015,30 | -1892,69 -0,01 19,78 2,63 240015,30 | -1756.00 -0,01 19,35 3,06
19-08-2016 8 -122113,05 | -2303,17 0,02 19,75 2,68 -122113,05 | -1925,90 0,02 19,79 2,64 12211305 | -1786,81 0,01 19,36 3,07
19-08-2016 9 -7880,20 | -2601,00 0,33 20,08 2,70 -7880,20 | -2174,94 0,28 20,07 2,71 788020 | -2017.86 0.26 19,62 3,16
19-08-2016 10 75794,30 | -2144,33 -0,03 20,06 2,69 75794,30 | -1793,08 -0,02 20,05 2,70 7579430 | -1663,58 -0,02 19,50 3.16
19-08-2016 11 -7982,96 | -1806,80 0,23 20,28 2,71 -7982,96 | -1510,83 0,19 20,24 2,75 798296 | -1401,72 0.18 19,77 3,22
19-08-2016 12 -6456,55 -913,33 0,14 20,42 2,72 -6456,55 | -763,72 0,12 20,35 2,79 -6456,55 | -708.56 011 19,88 3,26
19-08-2016 13 -7579,43 -714,78 0,09 20,52 2,72 -7579,43 | -597,69 0,08 20,43 2,81 7579.43 | -554.53 0,07 19,95 3,29
19-08-2016 14 -9684,83 -913,33 0,09 20,61 2,73 -9684,83 | -763,72 0,08 20,51 2,83 -9684.83| -708.56 0,07 20,03 331
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S6 com a Parede de Ensombramento

S6 com a Manta Geotéxtil

Com a Parede de Ensombramento e a Manta Geotéxtil em

Simultéaneo
_ AT=Q M) AT=Original- | __ AT=Q N AT=Original- | __ AT=Q Nova | Ar=original-
Data Hora F=Qtotal/AT| Q novo novo/F Temper_atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo Novo/E Temper_atura Calculado F=Qtotal/AT | Q novo Novo/F Temper_atura Calculado
Interior Interior Interior

19-08-2016 15 -1403,60 -595,65 0,42 21,04 2,75 -1403,60 -498,08 0,35 20,87 2,92 -1403,60| -462,11 0,33 20,35 3.44
19-08-2016 16 -153,12 -79,42 0,52 21,56 2,78 -153,12 -66,41 0,43 21,30 3,04 15312| 6161 0.40 20,76 3,58
19-08-2016 17 6000,38 1131,73 0,19 21,74 2,80 6000,38 946,35 0,16 21,46 3,08 6000,38 878,00 0.15 20,90 3.64
19-08-2016 18 4561,69 774,34 0,17 21,91 2,81 4561,69 647,50 0,14 21,60 3,12 456169| 600,74 013 21,04 3,68
19-08-2016 19 7485,86 -635,36 -0,08 21,83 2,80 7485,86 -531,28 -0,07 21,53 3,10 748586 | -492,01 -0,07 20,97 3,66
19-08-2016 20 4887,53 -1290,57 -0,26 21,57 2,78 4887,53 -1079,17 -0,22 21,31 3,04 488753 | -1001,23 0,20 20,76 3,59
19-08-2016 21 5263,49 -1489,12 -0,28 21,28 2,77 526349 | -1245,19 -0,24 21,07 2,98 526349 | -1155,27 0,22 20,55 3,50
19-08-2016 22 14005,47 -3037,80 -0,22 21,07 2,75 14005,47 | -2540,19 -0,18 20,89 2,93 14005,47 | -2356,74 0417 20,38 3.44
19-08-2016 23 16843,18 -4129,82 -0,25 20,82 2,74 16843,18 | -3453,34 -0,21 20,69 2,87 16843,18 | -3203,93 -0,19 20,19 3,37
20-08-2016 0 22916,44 -5618,94 -0,25 20,58 2,72 22916,44 | -4698,53 -0,21 20,48 2,82 22916,44 | -4359,20 -0.19 20,00 3,30
20-08-2016 1 28549,19 -6730,82 -0,24 20,34 2,71 28549,19 -5628,27 -0,20 20,28 2,77 2854919 | -5221.80 -0,18 19,81 3.24
20-08-2016 2 23089,19 -6532,27 -0,28 20,06 2,69 23089,19 | -5462,25 -0,24 20,05 2,70 23089,19 | -5067.76 0,22 19,59 3,16
20-08-2016 3 32528,39 -6135,17 -0,19 19,87 2,68 32528,39 | -5130,20 -0,16 19,89 2,66 32528,39 | -4759,69 -0.15 19,45 3,10
20-08-2016 4 36739,18 -6929,37 -0,19 19,68 2,67 36739,18 | -5794,30 -0,16 19,73 2,62 36739,18 | -5375.83 -0,15 19,30 3.05
20-08-2016 5 56394,57 -7445,60 -0,13 19,55 2,66 56394,57 | -6225,97 -0,11 19,62 2,59 56394,57 | -5776,33 -0.10 19,20 3,01
20-08-2016 6 70706,26 -8001,54 -0,11 19,43 2,66 70706,26 | -6690,84 -0,09 19,53 2,56 70706,26 | -6207.62 -0,09 19,11 2.98
20-08-2016 7 61658,06 -8140,52 -0,13 19,30 2,65 61658,06 | -6807,06 -0,11 19,42 2,53 61658,06 | -6315.45 -0,10 19,01 294
20-08-2016 8 -12542153 | -8279,50 0,07 19,37 2,65 -125421,53 | -6923,28 0,06 19,47 2,55 12542153 | -6423,27 0,05 19,06 2.96
20-08-2016 9 -26094,17 | -8120,67 0,31 19,68 2,67 -26094,17 | -6790,45 0,26 19,73 2,62 2600417 | -6300,05 0.24 19,30 3.05
20-08-2016 10 -19688,31 | -6869,81 0,35 20,03 2,69 -19688,31 | -5744,49 0,29 20,02 2,70 10688,31 | -5329,62 0.27 19,57 3,15
20-08-2016 11 -11984,57 | -5877,06 0,49 20,52 2,72 -11984,57 | -4914,36 0,41 20,43 2,81 1108457 | -4559.45 0.38 19,95 3,29
20-08-2016 12 -13553,50 | -4090,12 0,30 20,82 2,74 -13553,50 | -3420,13 0,25 20,69 2,87 1355350 | -3173.13 023 20,19 3,37
20-08-2016 13 -10293,05 | -2620,85 0,25 21,08 2,75 -10293,05 | -2191,54 0,21 20,90 2,93 10293,05 | -2033,27 0,20 20,38 3,45
20-08-2016 14 -7854,75 -1925,93 0,25 21,32 2,77 -7854,75 | -1610,45 0,21 21,10 2,99 7854.75 | -1494.14 0.19 20,57 352
20-08-2016 15 -9399,10 -2481,87 0,26 21,58 2,79 -9399,10 | -2075,32 0,22 21,32 3,05 -9399.10 | -192544 0,20 20,78 3,59
20-08-2016 16 -19110,53 | -2342,88 0,12 21,71 2,79 -19110,53 | -1959,10 0,10 21,43 3,07 1911053 | -1817,62 0.10 20,87 363
20-08-2016 17 -98953,67 | -2799,54 0,03 21,74 2,79 -98953,67 | -2340,96 0,02 21,45 3,08 -08953,67 | -2171,90 0,02 20,90 3,63
20-08-2016 18 27580,71 -2601,00 -0,09 21,64 2,79 27580,71 | -2174,94 -0,08 21,37 3,06 27580,71 | -2017,86 0,07 20,82 3,61
20-08-2016 19 12895,56 -2918,67 -0,23 21,41 2,78 1289556 | -2440,58 -0,19 21,18 3,01 12895,56 | -2264,32 -0,18 20,65 354
20-08-2016 20 11771,09 -4884,31 -0,41 21,00 2,75 11771,09 -4084,23 -0,35 20,84 2,91 11771,00 | -3789,27 -0,32 2033 3.42
20-08-2016 21 11283,61 -6810,24 -0,60 20,40 2,71 1128361 | -5694,68 -0,50 20,33 2,78 1128361 | -5283 41 0,47 19,86 3,25
20-08-2016 22 20352,17 -6909,51 -0,34 20,06 2,69 2035217 | -5777,70 -0,28 20,05 2,70 20352,17 | -5360,43 -0.26 19,59 3,16
20-08-2016 23 24246,03 -7088,21 -0,29 19,76 2,68 24246,03 -5927,12 -0,24 19,80 2,64 24246,03 | -5499,06 0,23 19,37 3,07
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Por fim foram encontrados os valores maximos de temperatura interior registados para cada
situacdo e feita uma extrapolacdo para o ano de 2018 a partir da relacdo Temperatura
interior/temperatura exterior. As tabelas D.5 e D.6 contém os resultados deste estudo.

Tabela 45 - Temperaturas Interiores do armazém com e sem as medidas a implementar, em relacdo

a temperatura exterior, no ndo de 2016

Para o Ano de 2016

Com o Com Manta Geotéxtil
. Com Parede de Com manta e Parede de
isolamento L.
- Ensombramento Geotéxtil Ensombramento em
Original . A
Simultaneo
Temperatura
Maxima interior 28,90 25,85 24,89 24,09
(°C)
Temperatura
Méaxima Exterior 33,18
(°C)
Reducéo 10,56% 13,88% 16,66%

Tabela 46 - Temperaturas Interiores do armazém com e sem as medidas a implementar, em relagcdo
a temperatura exterior, no ndo de 2018

Para o Ano de 2018

Com o Com Manta Geotextil
. Com Parede de Com manta e Parede de
isolamento .
. Ensombramento Geotextil Ensombramento em
Original . A
Simultaneo
Temperatura
Maxima interior 33,60 30,05 28,94 28,00
(°C)
Temperatura
Maxima Exterior 38
(°C)
Reducéo 10,56% 13,88% 16,66%
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Anexo H - Fichas de Seguranca consultadas na Sofarimex

Tabela H.1 - Tabela com referéncias das MSDS consultadas durante o estudo

Este contetdo foi removido por questdes de confidencialidade.
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Anexo | — Cronograma do Desenvolvimento do Estudo

Tabela 1.1 - Cronograma do Desenvolvimento do Estudo
Etapas do Meses
Trabalho Fevereiro | Marco | Abril | Maio | Junho | Julho | Agosto | Setembro

Identificac&o dos
Riscos

Escolha de um
método de analise
de risco

Levantamento de
dados

Aplicacdo do
método de analise
de risco

Validacao das
condicdes
avaliadas

Andlise de
viabilidade de
implementacao de
medidas de
mitigac&o de risco

Redacéo da Tese
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Anexo J - Relatorios de monitorizacdo de temperaturas do armazém manual

Estes dados foram retirados por questdes de confidencialidade.

Figura J.1 - Relatdrios de monitorizacdo de temperaturas do armazém manual
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