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1. OBJETIVO

Este manual foi desenvolvido com o objetivo de orientar, estabelecer e
divulgar os procedimentos de coleta, preparo e transporte das amostras de agua e
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, encaminhadas para analises no Nucleo
de Produtos e Meio Ambiente do LACEN-PB.

2. SIGLAS/SIMBOLOS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BPL — Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade

GAL - Gerenciador de Ambiente Laboratorial

INCQS - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
LACEN-PB — Laboratério Central de Saude Publica do Estado da Paraiba
MS — Ministério da Saude

NBR - Norma Brasileira

NSA - Nao se aplica

NUPMA - Nucleo de Produtos e Meio Ambiente

POP — Procedimento Operacional Padrao

RDC — Resolugéao da Diretoria Colegiada

RNLVISA — Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SUS - Sistema Unico de Saude

TAA — Termo de Apreensao de Amostra

VISAS - Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal
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3. CAMPO DE APLICAGAO

E aplicavel as amostras de agua tratadas ou ndo tratadas, destinadas ao
consumo humano, incluindo aquelas suspeitas de causar toxinfecg¢do, coletadas
pelas vigilancias ambiental ou epidemioldgica, bem como as amostras de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, coletadas pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria ou
ainda, outros 6rgaos ligados a vigilancia da qualidade da agua no estado do
Paraiba e encaminhadas ao LACEN-PB e aos Laboratérios da Rede Vigiagua na

Paraiba, bem como as amostras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

¢ NUPMA do LACEN-PB
e VISAS

4. RESPONSABILIDADE

e NUPMA do LACEN-PB
e VISAS

5. RECURSOS UTILIZADOS
5.1. Equipamentos

e Computador

e Impressora

5.2. Formularios
e TCAouTAA
e Formulario 2 — ficha de inquérito coletivo de surtos de doencgas transmitida

por alimento
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5.3. Outros
e Saco para coleta com invélucro
e (Caixa térmica
e Gelo reciclavel (gelox)
e Caneta
e Saco estéril para coleta

6. DESCRIGAO

6.1 Definigoes

a. Anadlise Fiscal: é aquela efetuada em amostras de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria. E realizada para apuragdo de suspeita de
ilicito ou para fins de 188 monitoramento da qualidade de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria (BRASIL, 1969; 1973; 1976; 189 1977; ANVISA,
2020). "Ela é efetuada sobre o alimento apreendido pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade
com os dispositivos deste Decreto-lei" (art 2°, inciso XIX, Decreto-lei n.°
986/69)

b. Analise Prévia: Para os produtos abrangidos pela Lei, n°® 6360/76 analise
prévia é "efetuada em determinados produtos sob o regime de Vigilancia

Sanitaria, a fim de ser verificado se os mesmos podem ser objeto de

registro”. art 3.°, inciso XXXIII, Decreto, n.° 79094/77. A andlise prévia esta

prevista:

i. Quando, de acordo com o previsto em legislagdes especificas, o

processo de registro deva ser acompanhado de laudo laboratorial
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"comprovando as condi¢gdes sanitarias indispensaveis a sua (do
produto) utilizagao".

ii. Quando a metodologia analitica apresentada no processo de registro
for diferente da metodologia oficial.

ii. Quando, de acordo com a avaliagdo do analista do processo de
registro, houver razdes cientificas suficientes para solicitar
"apresentagado de amostra para analise ou experiéncia", art 18, inciso
lll, Decreto n.° 79094/77.

iv. ' Quando nao existe produto de referéncia aplicavel a analise do
produto sujeito ao registro, a amostra submetida ao laboratério oficial
para analise prévia servira de padrao ou standard de referéncia para

os lotes a serem comercializados apds aprovagao do registro.

c. Analise de controle: é "a efetuada em produtos sob o regime de Vigilancia
Sanitaria, apés sua entrega ao consumo e destinada a comprovar a
conformidade do produto com a férmula que deu origem ao registro" (Lei n.°
6.360/76).

d. Analise de Contraprova (Pericia de Contraprova): € aquela efetuada em
amostras de produtos sob regime de vigilancia sanitaria, quando ocorrer
discordancia do resultado condenatoério da analise fiscal (Art. 27° da Lei
6.437/77);

e. Anadlise de Desempate: € um desdobramento da pericia de contraprova; e
se da quando a discordancia entre os resultados das analises de controle
ou fiscal condenatéria e da pericia de contraprova em recurso a autoridade
competente, a qual determinara novo exame pericial, a ser realizado na
segunda amostra em poder do laboratério Oficial (Art. 27, Lei n°® 6.437/77).

f. Analise de Orientagdo: estas analises atualmente respondem a diretrizes,
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explicitas ou nao, referentes ao controle da qualidade de produtos de saude
utilizados por programas oficiais de saude nos trés niveis de execugéo do
SUS;

g. Andlise de Rotulagem: é a analise com a finalidade de racionalizar a
operagéo do Sistema, reduzindo os prazos de atuagao. Recomenda-se que
os fiscais realizem uma avaliagdo prévia da rotulagem dos produtos
apreendidos, evitando encaminhar ao laboratério aquelas amostras cuja
situagéo seja de flagrante inconformidade, com exce¢&o dos casos em que
a analise laboratorial seja imprescindivel para esclarecer aspectos
epidemiolégicos ou legais.

h. Amostra Indicativa: € a amostra composta por um nimero de unidades
amostrais inferior ao estabelecido em plano amostral constante na
legislagao especifica;

i. Amostra Representativa: é a amostra constituida por um determinado
numero de unidades amostrais estabelecidos de acordo com o plano de
amostragem;

j. Unidade Amostral: por¢do ou embalagem individual que se analisara,
tomado de forma totalmente aleatéria de uma partida como parte da
amostra geral;

k. Amostra para Analise Fiscal/Controle: € a aliquota ou fragdo de um lote
ou partida de insumo ou produto, apreendida pelo VISA, em invélucro
inviolavel e rotulado, acompanhada de TA;

. Amostra Testemunho: é a aliquota ou fragdo de um lote ou partida de
insumo ou produto, apreendida pelo VISA, em involucro inviolavel e
rotulado, acompanhada do mesmo TA da amostra para analise fiscal e de
contraprova, que fica em poder do LACEN-PB para, em caso de

discordancia entre os resultados da andlise fiscal e da pericia de
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contraprova, servir de desempate;

m. Amostra de Contraprova: € a aliquota ou fragdo de um lote ou partida de
insumo ou produto, apreendida pelo VISA em involucro inviolavel e
rotulado, mencionada no mesmo TA das amostras para analise fiscal e
testemunho, destinada a execugao de pericia de contraprova. Esta amostra
(invélucro) fica em poder do detentor;

n. Amostra Unica: é a aliquota ou fragdo de um lote ou partida de insumo ou
produto, que dada a sua natureza ou ocorréncia de agravos, &€ apreendida
pelo VISA em apenas 01(um) involucro, estando a execugdo da analise
sujeita ao paragrafo 4° do Art.27 da Lei 6.437/77. A analise em amostra
Unica fica na obrigatoriedade de convocagdo de perito indicado pelo

detentor e do representante legal da empresa;

6.2. Modalidades de analise
As modalidades de analise realizadas, até o momento, no LACEN/PB, s3o:

a. Analise Fiscal (coleta em triplicata e amostra unica);
b. Andlise de Orientagao / Conformidade;

c. Investigagao de surto

6.2.1 Analise Fiscal

E aquela efetuada em amostras de produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria. E realizada para apuragéo de suspeita de ilicito ou para fins de
monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. "Ela é
efetuada sobre o alimento apreendido pela autoridade fiscalizadora competente e
que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos deste Decreto-lei"
(art 2°, inciso XIX, Decreto-lei n.° 986/69).

A analise fiscal constitui um relevante instrumento regulatério e fiscalizador quando:
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e Complementa as modalidades de andlise prévia e de controle;

e Subsidia agdes de inspegdo quando, como conseqliéncia da mesma, sédo
levantadas suspeitas sobre o processo produtivo, qualidade das matérias
primas e/ou armazenagem inadequada;

e Forma parte de programas pré-estabelecidos de monitoramento da
qualidade de produtos disponiveis no mercado;

e E utilizada como subsidio confirmatério ou explicativo de suspeitas

levantadas tanto de aspecto sanitario quanto epidemioldgico.

Quando a analise fiscal for componente de um programa regular de
monitoramento, a amostra sera apreendida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria e
encaminhada ao laboratorio, ambos (VISA e laboratério) explicitamente designados

para participarem no respectivo programa.

Os agentes a servigo da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle
e monitoramento, terdo como atribuicdo a coleta das amostras necessarias as
analises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos. A coleta de amostra
deve ser efetuada pela autoridade sanitaria apenas quando for identificada a
necessidade de exame laboratorial com emissdo de laudo de analise para
apuragao de ilicito. (inciso Il do artigo.13 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de
2013).

As analises fiscais devem ser realizadas por colaboradores formalmente
autorizados e treinados nos respectivos procedimentos operacionais internos,
conforme as BPL previstas na RDC n° 512, de 27 de maio de 2021. Os
colaboradores devem declarar sua conformidade com a politica de conflito de
interesses, conforme dispde o Critério 23 da Instrugdo Normativa n® 32, de 12 de
abril de 2019.
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Sugere-se que o laboratério classifique as demandas por analises fiscais em
risco alto ou risco baixo, a partir do motivo da apreensédo e da modalidade da
analise descritos no TAA, com o objetivo de definir as analises de carater prioritario.
No caso de medicamentos, sugere-se utilizar a matriz decisdria apresentada no

ANEXO VI para a definicdo do grau de risco das demandas por andlises fiscais.

Orienta-se que as analises de amostras classificadas como de alto risco sejam
realizadas de forma imediata pelo laboratério, conforme previsto no Critério 69 da
Instrugdo Normativa n° 32, de 12 de abril de 2019, e os resultados encaminhados

para a autoridade sanitaria competente de forma prioritaria.

As analises devem ser realizadas conforme requisitos técnicos dispostos na
RDC n° 512, de 27 de maio de 2021, e nos regulamentos técnicos especificos de
Boas Praticas de Fabricagdo da categoria de produto analisado, conforme dispde a
RDC n° 390, de 26 de maio de 2020, art. 4°, Ill.

6.2.1.1 Tipos de analises fiscais

6.2.1.1.1 Analise de amostra em triplicata

A amostra sera colhida pelo 6rgéao de Vigilancia Sanitaria, dividida em trés
partes e tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de
conservagao e autenticidade. Uma delas, junto a uma via do Termo de Coleta de
Amostras (TCA), sera entregue ao detentor ou responsavel a fim de servir como
contraprova e as duas outras encaminhadas ao laboratério, uma para a realizagao
das analises e a outra para servir de testemunho. Cada invoélucro devera conter
quantidades iguais de unidades, do mesmo lote e suficientes para a realizagéo das

analises, observando para tal, as normas estabelecidas.
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a. Pericia de Contraprova

E aquela efetuada em amostras de produtos sob regime de vigilancia
sanitaria, quando ocorrer discordancia do resultado condenatério da analise fiscal
(Art. 27° da Lei 6.437/77);

a. Requisitos para a execugéo da analise de contraprova:

e O o6rgao de Vigilancia Sanitaria devera de posse do laudo condenatorio, da
analise fiscal, notificar o detentor ou responsavel pelo produto, enviando o
Laudo de Anadlise, para que "o infrator discordando do resultado
condenatorio da analise em separado ou juntamente com o pedido de
revisdo da decisao recorrida_requeira a pericia de contraprova, indicando o
seu perito”.

e O orgdo de Visa competente, de posse do laudo condenatério da analise
fiscal, notificara o suposto infrator, enviando-lhe o laudo analitico e
comunicando sobre seu direito de apresentar defesa escrita e/ou requerer
pericia de contraprova.

e Recomenda-se ao suposto infrator que, ao requerer a pericia de
contraprova:

o Expligue os motivos que o levam a requerer a pericia de
contraprova, apresentando, por exemplo, laudos de controle de
qualidade de mesmo lote da amostra analisada inicialmente,
realizados por ocasido da liberagéo do produto para consumo.

o Expresse se ha interesse na realizagao da analise de testemunho,
em ato continuo a pericia de contraprova, se necessario;

o Indique seu perito para acompanhar a pericia de contraprova.

e Recomenda-se a autoridade sanitaria que, ao solicitar ao laboratério o

agendamento da pericia de contraprova:
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o Encaminhe os motivos apresentados pelo suposto infrator que o
levam a requerer a pericia de contraprova;
o Formalize a possibilidade de realizagdo da analise de testemunho,
em ato continuo a pericia de contraprova, se necessario;

o Encaminhe os dados do perito indicado pelo suposto infrator.
Nota 1: A nado indicagao de perito pelo suposto infrator ndo impede a realizagédo da
pericia de contraprova, caso tempestivamente requerida, porque se trata de
faculdade processual. O ndo comparecimento do perito indicado pelo suposto
infrator no dia e hora marcados para a realizagdo da pericia de contraprova
igualmente ndo impede a continuidade da mesma, desde que a amostra a ser
periciada tenha sido entregue ao laboratério analitico, diretamente ou por
intermédio de preposto do suposto infrator, observado o que diz o §6°, do art. 27,
da Lei n® 6.437, de 1977.
Nota 2: A pericia de contraprova nao sera efetuada se houver indicios de violagéo
da amostra de contraprova e, nessa hipotese, prevalecera como definitivo o laudo
condenatdrio, conforme art. 27, § 6°, da Lei n® 6.437, 20 de agosto de 1977.
Nao cabe realizagdo de pericia de contraprova para confirmar irregularidades
exemplificadas no art. 30 da RDC n° 390, de 26 de maio de 2020.
Nota 3: Em relacdo a pericia de contraprova referente a laudo insatisfatério para
analise de rotulagem, é pratica o envio ao laboratério de requerimento de
contraprova, mas este envio ndo tem razdo alguma de ser, uma vez que a
autoridade sanitaria pode, a partir de exigéncias ao detentor, avaliar e decidir
sobre a aplicagdo de auto de infracdo e auto de multa, além de outras
providéncias.
Nota 4: Nao requerida a pericia de contraprova o suposto infrator perdera o direito
a pericia de contraprova. O laudo de andlise condenatério sera considerado
definitivo, conforme art. 34 da Lei n°® 6.437, 20 de agosto de 1977.

11
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e O requerimento de contraprova sé devera ser aceito quando:

o For apresentado dentro do prazo de 10 (dez) dias contados da
notificacéo;

0 Se junto ou separadamente a defesa apresentada, a empresa
justifica os motivos da discordancia do laudo laboratorial,
comprovando-os.

e Fluxo de Informagdes relativos aos resultados analiticos: o laudo da analise
de contraprova, acompanhada da respectiva ata, devera ser enviada ao
responsavel pela coleta da amostra, este encaminhara uma via ao detentor
do produto analisado.

Nota 5: Confirmado na pericia de contraprova o laudo condenatério inicial, este
sera definitivo, conforme disposto no art. 31 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977. A Visa competente adotara as medidas cabiveis.

Nota 6: Havendo discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatéria e
da pericia de contraprova, ensejara ao suposto infrator requerer analise da

amostra testemunho a autoridade sanitaria competente.

b. Analise de Desempate ou Testemunho

E um desdobramento da pericia de contraprova; e se d4 quando a
discordancia entre os resultados das analises de controle ou fiscal condenatéria e
da pericia de contraprova em recurso a autoridade competente, a qual
determinara novo exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder
do laboratério Oficial (Art. 27, Lei n® 6.437/77).

O suposto infrator deve requerer analise da amostra testemunho a
autoridade sanitaria competente, no prazo de 10 (dez) dias. A autoridade sanitaria
determinara novo exame pericial a ser realizado na segunda amostra em poder do

laboratério (amostra testemunho), conforme Lei n°® 6.437/1977, art. 27, § 8°.
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Nota 1: A andlise de testemunho podera ser realizada em ato continuo a pericia
de contraprova, por determinagdo da autoridade/6rgao sanitario, a partir do
requerimento do interessado/autuado ou de iniciativa direta da mesma.

Nota 2: A presenga de perito indicado pelo suposto infrator ndo é condigéo para a
realizagédo da analise de testemunho.

Nota 3: Caso ndo seja requerida a analise da amostra testemunho, o suposto
infrator perdera o direito a analise de testemunho.

Nota 04: Em que pese a possibilidade de o suposto infrator requerer ou ndo a
analise da amostra testemunho, ha o interesse publico na realizagdo da analise na
amostra testemunho por parte da autoridade/érgdo sanitario fiscalizador, na
medida em que é pressuposto da decisao final a efetiva configuragédo da infragdo
sanitaria. Caso, por alguma razao excepcional (exemplo: vicios administrativos), a
autoridade/drgao sanitario decida pela nao realizagdo da analise de testemunho, é

necessario motivar e justificar essa deciso.

6.2.1.1.1 Analise de amostra Unica

Quando a quantidade ou natureza da amostra ndo permitir sua coleta em
triplicata, a coleta se dara em apenas 1 (um) invélucro, como “amostra unica”,
que sera encaminhada ao laboratério oficial, onde, na presenca do possuidor ou
responsavel e/ou no minimo duas testemunhas, sera efetuada a analise fiscal.

No caso de produtos pereciveis, a analise fiscal sera realizada como amostra
unica, respeitando-se o prazo de validade da amostra. Antes de fazer a coleta de
produto perecivel, o fiscal sanitario devera entrar em contato com o laboratério
para agendamento da analise.

Nota 1: Quando ha constatagdo visual por parte do fiscal da presenca de alteragdo

do aspecto em uma ou mais unidades do produto, ndo sera necessario a coleta da
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amostra para o envio ao laboratorio, sendo suficiente a constatagdo da
irregularidade pelo fiscal.
Nota 2: Se por alguma razao for requerida uma analise laboratorial complementar,
€ necessario que sejam apreendidas e enviadas ao laboratério as unidades
afetadas, de preferéncia sob a forma de “amostra unica”, ja que dependendo do
tipo de inconformidade, & provavel que nao sejam detectados problemas de
aspecto nas unidades contidas no involucro de contraprova, invalidando o laudo
analitico fiscal. Neste sentido, o laboratério deve realizar a avaliagdo do aspecto
na presenga do detentor.
Nota 3: Quando a analise fiscal for componente de uma inspecgao de industria, a
coleta sera realizada pelo inspetor responsavel pela mesma. E recomendavel que,
nestes casos, seja encaminhado ao laboratério uma copia do relatério de
inspegao.
Nota 4: A Vigilancia Sanitaria tera a responsabilidade de notificar o fabricante do
produto, quando o estabelecimento estiver localizado na sua area de competéncia,
para que este envie, caso interesse, um perito ou responsavel para acompanhar a
abertura do invélucro e a analise. A notificagdo deve conter o contato (email oficial
do laboratério) para que seja
Nota 5: Antes da coleta da amostra Unica o laboratério deve ser informado para
que possa ser agendada a data e hora que sera realizada a analise;
Nota 6: A analise de amostra Unica segue 0os mesmos principios e orientagbes
para analises de contraprova e testemunho.

Fluxo de Informagdes relativos aos resultados analiticos: o laudo da analise
de amostra Unica, acompanhada da respectiva ata, devera ser enviada ao
responsavel pela coleta da amostra, este encaminhara uma via ao detentor do

produto analisado.
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6.2.1.1.2 Cuidados da analise de contraprova, testemunho e amostra tnica

e Levar o involucro contendo a amostra para o laboratério ou a area destinada a
sua abertura;

e Instruir todos os participantes a seguirem as instrugdes do laboratério quanto
a biosseguranga (exemplos: uso de jaleco, 6culos, sapato fechado e outras);

e Conduzir o representante do 6rgdo de Visa, o representante ou o perito
indicado pelo responsavel pelo produto, e os técnicos do laboratério ao local
destinado para a abertura dos involucros e identificagcdo e conferéncia da
amostra;

e Solicitar a apresentagao dos participantes;

e Conferir os documentos que acompanham a amostra;

e Conferir a integridade dos lacres, o numero destes com o TAA e os involucros
(caso haja algum sinal de violagdo, finalizar o processo e registrar o
acontecimento em ata);

e Abrir os involucros que acondicionam a amostra;

e \erificar se as condicdes da amostra atendem aos critérios de
conservagao/aceitagdo do laboratorio (caso ndo estejam adequadas, finalizar
0 processo e registrar o acontecimento em ata);

e Conferir as informagbes referentes a amostra em voz alta, para que todos
acompanhem a conferéncia e confirmem a amostra como apta para analise;

e Encaminhar a amostra ao laboratério e conduzir os representantes
autorizados a acompanhar a analise (se aplicavel, caso o invélucro tenha sido
aberto em outra area);

e Orientar os representantes autorizados quanto ao acompanhamento da
analise no laboratorio;

e Orientar que qualquer discordancia durante a pericia deve ser relatada de

imediato;
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e Conduzir a elaboragéo da ata;

e No final da andlise, fazer leitura oral da ata diante dos presentes, para
corregdes, se necessario;

e Lavrar a ata circunstanciada, datada e assinada por todos os participantes, em
numero de vias necessarias para garantir que todos os interessados recebam
via, incluindo o laboratério e a autoridade sanitaria;

e Emitir o laudo analitico em numero de vias necessarias para garantir que
todos os interessados recebam via;

e Encaminhar a autoridade sanitaria requisitante a ata circunstanciada,
acompanhada do laudo de analise.

e Deve-se proceder a coleta de amostras em suas embalagens originais ndo
violadas. Quando se fratar de produtos a granel, ou de porgbes nédo
embaladas na origem, deve-se cumprir as Boas Praticas de Coleta sempre
respeitando a quantidade minima necessaria.

Nota: Para proteger o laboratério contra o uso indevido de imagens e outras
informacgdes, orienta-se proibir o uso de celular ou outros dispositivos de captura
de videos, audios ou quaisquer outros mecanismos n&o previstos, durante

procedimentos de analise de contraprova, testemunho ou amostra unica.

6.3.2.Analise para elucidacéo surtos de doencgas transmitidas por alimentos (DTA)
A investigacdo epidemioldgica em casos de DTA é realizada a partir de
acoes intersetoriais com objetivo de:
e Coletar informagdes basicas necessarias ao controle do surto de DTA;
e Identificar a populagéo de risco;
e |dentificar os fatores de risco associados ao surto;
e Diagnosticar a doenca e identificar os agentes etiologicos,

e |dentificar a provavel fonte de contaminagéo,
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e Propor medidas de prevengdo e controle pertinentes e divulgar os

resultados da investigacdo epidemiologica as éareas envolvidas e

comunidade.

a

6.2.2.1. Agentes envolvidos na investigagdo de surto de doengas transmitidas por
alimentos (DTA)

a.

Vigilancia Epidemioldgica
A vigilancia epidemioldgica é responsavel por:

Coordenar o Sistema VE-DTA no seu nivel hierarquico.

Acionar as areas envolvidas na investigagdo epidemioldgica a partir da
notificagcdo da suspeita de surto de DTA.

Notificar os surtos de acordo com o fluxograma do Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica.

Coordenar as agbes de planejamento com as areas integrantes da
equipe de investigacdo epidemioldgica, com vista ao estabelecimento de
estratégias e definicdo das medidas de controle de surto de DTA.
Promover agbes necessarias ao controle e prevengédo dos surtos no seu
nivel de competéncia.

Gerenciar, supervisionar e executar as atividades de investigagao
epidemioldgica de surtos de DTA.

Participar da atividade de campo, integrante da investigagao
epidemioldgica, nos locais envolvidos com o surto de DTA.

Coletar, acondicionar e transportar, em conformidade com as normas
técnicas, as amostras biolégicas envolvidas com o surto.

Realizar coleta, consolidagao e analise dos dados referentes as DTA.
Repassar ao nivel hierarquico superior, mensalmente, as informacgdes
decorrentes das atividades de investigacao epidemioldgica de surto de
DTA.

Realizar retroalimentagéo do Sistema VE-DTA.
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e Adotar mecanismos de difusdo da informagéo.

e Capacitar recursos humanos no ambito de sua competéncia.

e Criar mecanismos de disponibilizagao de documentacéo técnica atualizada.
e Realizar ou apoiar o desenvolvimento de pesquisas técnico-cientificas

especificas.

b. Vigilancia Sanitaria
A Vigilancia Sanitaria é responsavel por:

e Notificar o surto de DTA a area de vigilancia epidemioldgica, quando do
conhecimento e/ou acesso a informacgao.

e Participar das agdes de planejamento com a equipe de investigagao
epidemioldgica, para o estabelecimento de estratégias e definicdo das
medidas de controle de surto de DTA.

e Participar da atividade de campo, realizando a inspe¢ao sanitaria do(s)
local(is) envolvido(s) com o surto de DTA para a identificagdo de pontos
criticos na cadeia alimentar do alimento suspeito e adogdo de medidas
de intervencéo e controle.

e Acionar as areas de vigilancia ambiental, saneamento e vigilancias zoo
e fitossanitaria (defesa e inspegéo), quando necessario, de acordo com
a natureza do surto e respeitando as areas de competéncias.

e Coletar, acondicionar e transportar, em conformidade com as normas
técnicas, as amostras do ambiente e dos alimentos suspeitos
envolvidos no surto e encaminhar ao laboratério de saude publica.

e Aplicar, no ambito de sua competéncia, as sangbes legais cabiveis aos
responsaveis pela ocorréncia do surto.

e Informar as areas integrantes da investigagéo epidemioldgica, as agdes
desenvolvidas e as medidas sanitarias adotadas.

e Participar das discussdes e conclusdes da investigagdo epidemioldgica
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para elaboragéo do relatério final.

e Sensibilizar os setores envolvidos com a produgao, distribuicdo e
prestacdo de servicos de alimentos para a adogdo de medidas
preventivas e de controle das DTA.

e Capacitar recursos humanos no dmbito de sua competéncia.

e Realizar trabalho educativo continuado e sistematico junto aos
manipuladores de alimentos para a adogéo de boas praticas.

e Realizar ou apoiar o desenvolvimento de pesquisas técnico-cientificas
especificas.

e Criar mecanismos de disponibilizagao de documentagao técnica atualizada.

c. Laboratério de Saude Publica (LACEN/PB)

O Laboratério de Saude Publica (LACEN/PB) é responsavel por:

e Notificar o surto de DTA a area de vigilancia epidemiolégica, quando do
conhecimento e/ou acesso a informagao.

e Participar das acbes de planejamento da equipe de investigacao
epidemiolégica para o estabelecimento de estratégias e definicdo das
medidas de controle frente ao surto de DTA.

e Orientar/proceder a coleta, o acondicionamento e o transporte das
amostras para o laboratério de Saude Publica.

e Participar da atividade de campo se possivel e/ou necessario.

e Analisar as amostras clinicas, bromatoldgicas e de ambientes.

e Manter disponiveis insumos para a coleta de amostras destinadas as
analises microbioldgicas, residuos de pesticidas, metais pesados e
outros.

e FElaborar laudos e orientar a interpretacdo dos resultados das analises

efetuadas.
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e Participar das discussdes e conclusbes da investigacao epidemiolégica
para elaboragao do relatorio final.
e Capacitar recursos humanos no ambito de sua competéncia.

e Realizar ou apoiar o desenvolvimento de pesquisas cientificas especificas.

d. Assisténcia a saude

e Notificar o surto de DTA a area de vigilancia epidemioldgica quando do
conhecimento e/ou acesso a informagao.

e Participar das acgdes de planejamento da equipe de investigagcédo
epidemiolégica para o estabelecimento de estratégias e definicdo das
medidas de controle de surto de DTA.

e Formular hipétese diagnostica do agente etiolégico com base na histéria
clinica.

e Solicitar exames complementares de acordo com hipotese diagndstica e
orientacgao técnica.

e Instituir tratamento de acordo com hipétese diagndstica e orientacao
técnica.

e Orientar os pacientes quanto as medidas de prevengéao e controle de DTA.

e Coletar e transportar, em conformidade com as normas técnicas, as
amostras biolégicas dos pacientes envolvidos com o surto.

e Desencadear medidas de prevengéo e controle de comunicantes quando
indicado.

e Participar das discussbes e conclusdes da investigagdo epidemiologica
para elaboragao do relatorio final

e Capacitar e/ou apoiar a capacitagdo de recursos humanos.

e Realizar ou apoiar o desenvolvimento de pesquisas técnico-cientificas

especificas.
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6.2.2.2. Orientagdo para coleta de amostras

A tabela abaixo contém as orientagdes para coleta de alimentos em caso de DTA:

Tabela 1

Orientagdo para coleta de amostras em caso de DTA

Categorias de

Orientagdes para

Condigoes de

consumo sélidos,

semissolidos/ pastoso

alimentos coleta acondicionamento e
transporte
Alimentos prontos para | Coletar porgbes de [ Em embalagem

diferentes partes do
alimento utilizando
métodos e utensilios
adequados para evitar
contaminagao da

amostra.

isotérmica com gelo (0
a 6 °C). Nao congelar.
N&o usar gelo seco.
Transportar/remeter ao
laboratério o  mais

rapido possivel

Alimentos liquidos ou
bebidas A

Agitar. Coletar amostra
de aproximadamente
250 mL com utensilio
esterilizado ou vertendo
em tubo largo

esterilizado

Em embalagem
isotérmica com gelo
(devidamente protegido)
N&o congelar. Nao usar
gelo seco.
Transportar/remeter ao
laboratério o  mais

rapido possivel
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Matérias-primas, Produtos pereciveis
ingredientes e outros refrigerados:em

alimentos nao embalagem isotérmica
enquadrados nas (0 a 4 °C). Nao devem
categorias anteriores ser congelados.

Produtos pereciveis ndo
refrigerados: resfriar, se
possivel, e em seguida
manter em embalagem
isotérmica (0 a 4 °C). -
Produtos congelados:
em embalagem
isotérmica com gelo
seco. Produtos néo
pereciveis (embalados
ou secos): manter em

temperatura ambiente

22

Assinado com senha por [SES27236] [SENHA] EDLENE DE FREITAS LIMA ROCHA em 04/07/2024 -
17:13hs, [SES70648] [SENHA] ALDENAIR DA SILVA TORRES em 05/07/2024 - 14:57hs e [SES26667]
[SENHA] BERGSON BEZERRA DE CARVALHO VASCONCELOS em 05/07/2024 - 15:17hs.
Documento N°: 5406929.42605128-2884 - consulta a autenticidade em

SESOFN202418197A

https://pbdoc.pb.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=5406929.42605128-2884 v YPBdoc


https://linksiga.trf2.jus.br

Data: 04/07/2024

LACEN-P% MANUAL DE ORIENTAGAO PARA COLETA, | Ne da Versio: 01
ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE | Identificador-

AMOSTRAS DE INTERESSE DAS 02.2500.MAN.001
VIGILANCIAS SANITARIA E AMBIENTAL Pagina: 23/61

Material de superficies | Coletar ~ material  de| Manter em temperatura
de equipamentos e | superficie de interessel ampiente.

(facas de
fatiadores, tabuas, filtro
de ar, etc.) com auxilio de
swab umedecido em
agua peptonada 0,1%.
Passarna superficie e
acondicionar em tubos de
ensaio contendo meio de
cultura especifico.

utensilios

Fonte: FUNED, 2017

Nota 1: Recomenda-se que todas as amostras sejam devidamente rotuladas e
identificadas, acondicionadas em recipientes apropriados e acompanhadas de
Termo de Coleta de Amostras (TCA) e Formulario de inquérito coletivo de surto
de doenca transmitida por alimentos e agua. (Anexos lll e 1V).

Nota 2: N&o sera analisada a amostra desprovida de documentagdo completa,
principalmente da ficha de inquérito, uma vez que, sem os documentos, ha
impossibilidade de direcionamento analitico.

Nota 3:Recomenda-se que o responsavel pela coleta comunique ao laboratério, o
mais rapido possivel, sobre o envio das amostras para analise

Nota 4: A utilizacdo do gelo seco requer precaugdes especificas, tais como:
manipulagdo com protecdo, veiculo de transporte com ventilagdo adequada,
embalagem n&o hermética, etiqueta com a seguinte indicagdo: “conteldo

conservado com gelo seco”.

6.2.2. Analise de Orientagdo
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6.2.2.1. Definicao

E aquela solicitada por 6rgaos oficiais e executada em produtos cuja natureza,
forma de coleta ou finalidade da andlise nao permita a realizagdo de analise fiscal.
E também utilizada em programas oficiais de monitoramento ou implantagdo de
novas metodologias com escopo pré-definido para a realizagdo da analise nessa
modalidade.

A principal finalidade das andlises laboratoriais realizadas em produtos
destinados a serem utilizados em programas oficiais de saude € a de orientar o
orgao responsavel sobre a conveniéncia ou ndo da sua utilizagédo, além de fornecer

dados para processos de regulamentagéo de produtos.

Por n&o estar prevista na legislagdo sanitaria e ndo ser, em consequéncia,
realizada segundo procedimentos amparados por lei, os resultados da Analise de
Orientacdo ndo determinam, em principio, agbes previstas pelo Sistema de
Vigilancia Sanitaria. Entretanto, sendo adequadamente integrados ao Sistema, os
resultados insatisfatérios de analise de orientagao/conformidade deverdo servir
para inicio de investigacdo de risco a saude, desencadeando uma inspegéo

sanitaria e processo de analise fiscal.

6.2.3. Analise em programas da qualidade
6.2.3.1. Definicao

Sao aquelas realizadas em amostras de insumos ou produtos, através de
estudo interlaboratorial, que tem por finalidade avaliar o desempenho dos
laboratoérios, em consonancia com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

6.2.3.2. Tipos de amostras de programas de qualidade
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a. Teste de Controle (amostra cega): Sdo amostras de origem comercial,
examinadas de forma periddica com resultados ja conhecidos na rotina,
para posterior comparacdo dos resultados obtidos. As amostras cegas
devem ser examinadas da mesma maneira que a analise inicial, seguindo
0S mesmo critérios.

b. Teste de Proficiéncia (amostra de proficiéncias): Teste que visa a
verificagdo da capacidade técnica instalada, identificagdo de problemas
existentes, permitindo com seus resultados, a tomada de agdes corretivas e
de melhoria da qualidade dos ensaios realizados. Avalia o desempenho de
metodologias, reagentes e equipamentos e ainda propde a padronizacao

de metodologia.

6.3. Procedimentos para coleta de amostras
6.3.1. Tamanho da amostra

O tamanho da amostra pode variar de acordo com o tipo de produto coletado.
Para tanto segue as seguintes orientagdes:

a. Quando o peso unitario da embalagem original ndo atingir o minimo
estabelecido, deverdo ser colhidas tantas unidades do mesmo lote quantas
forem necessarias para obter a quantidade estabelecida.

b. Para os casos de analise fiscal, a amostra devera ser colhida em triplicata
e, se a quantidade ou a natureza do produto ndo o permitir, devera ser feita
coleta como “Amostra Unica”.

c. Em produtos alimenticios destinados ao consumo, pode-se dispensar a
coleta e a analise quando forem constatadas pela autoridade sanitaria
irregularidades ou falhas no acondicionamento ou embalagem,

armazenamento, transporte, prazo de validade, venda ou exposigéo a
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venda. Nestes casos, as intervencgdes legais e penalidades cabiveis néo
dependem da analise e laudos laboratoriais.

d. Com a finalidade de racionalizar a operagdo do sistema, reduzindo os
prazos de atuagdo, recomenda-se uma avaliagdo prévia pelo fiscal das
amostras cuja situacao seja de flagrante inconformidade, sem necessidade
de encaminhamento ao laboratério, a ndo ser que a analise laboratorial seja
imprescindivel para esclarecer aspectos epidemioldgicos ou legais.

e. A coleta de amostra para analise fiscal pode ser dispensada quando for
constatada, pela autoridade sanitaria, falha ou irregularidade no
armazenamento, no transporte, na venda ou na exposicdo de produto
destinado ao consumo.

f. O encaminhamento das amostras para andlise microbiolégica ou
fisico-quimica é dependente do programa de analise pré-estabelecido ou da
solicitagdo discriminada no Termo de Coleta de Amostras pelo fiscal. No
caso de amostras para elucidagdo de toxinfecgbes alimentares sao
suficientes quantidades inferiores as indicadas

g. Para coleta de produtos que ndo constam nas tabelas de quantidades
minimas, consultar previamente o laboratorio.

h. Cada categoria de produtos dispde de legisla¢des especificas.

6.3.2. Embalagem e envio de amostras
Acerca das embalagens dos produtos devem seguir as recomendagdes:
a. As amostras deverdo ser enviadas em suas embalagens originais, fechadas
e integras, sem sinal de deterioragdo do produto, dentro do prazo de
validade, mesmo numero de lote e acompanhadas de esclarecimentos que
incluam o motivo ou finalidade da analise, condigbes de conservagéo e

armazenamento no ponto de coleta e outras, quando pertinentes.
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b. As amostras de produtos pereciveis ou termolabeis obrigatoriamente
deverdo ser acondicionadas em recipientes isotérmicos, caixas térmicas,
com gelo reciclavel ou outra substancia refrigerante, cuidando-se sempre
para que ndo haja contato deste com as amostras. Ademais, a caixa deve
possuir termémetro para que seja monitorada a temperatura,

c. As amostras deverdo ser acompanhadas de toda a documentagao,
incluindo o Termo de Coleta de Amostras, assim como outros dados
relativos ao motivo da coleta, visando direcionar o procedimento analitico.

d. Em casos de toxinfeccdo alimentar, as amostras deverdo ser
acompanhadas do Formulario de Inquérito Coletivo devidamente
preenchido com o maior nimero de informagdes possivel.

e. Amostras coletadas de forma incorreta, ou acompanhadas de
documentacédo incompleta, ndo serdo analisadas pelo laboratério. Estas
serdo descartadas, e a ndo conformidade sera registrada em formulario
especifico para devolugdo de amostras, e este remetido a Vigilancia

Sanitaria responsavel pela coleta.

6.3.3. Tipos de Matrizes

6.3.3.1. Alimentos

6.3.3.1.1. Alimentos coletados para analise fiscal

Os alimentos devem ser coletados obedecendo os critérios de acondicionamento,

temperatura e quantidade conforme estabelece a tabela 2
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Tabela 2
Quantidade minima de amostras de alimentos para analise fiscal
PRODUTO QUANTIDADE POR TEMPERATURA
INVOLUCRO DE
TRANSPORTE

Achocolatado (embalagem |2 embalagens comerciais Ambiente
UHT)
Agua de coco, leite de coco, |2 embalagens de 100mL ou Ambiente
coco ralado 100g cada
Acucar Cristal 1 embalagem comercial Ambiente
Agua mineral 7 copos de 200mL / 6 garrafas Ambiente

de 250mL / 2 emb. 1500mL ou

4 emb. 500mL ou

1 galdo de 5L, 10L ou 20L
Aguardente / cachaga 2 embalagens 500mL Ambiente
Alimentos enlatados 3 embalagens Ambiente

(minimo 100g)
Alimentos infantis (papinhas) |3 embalagens Ambiente
Alimentos para praticas de 1 embalagem comercial Ambiente
atividade fisica
Amendoim (grao) 2 emb. 500g ou Ambiente

1 emb. 1kg
Amendoim (derivados: 300g em embalagem comercial Ambiente
pacoca, pé de moleque, etc.) =
Arroz 1 emb. 1kg Ambiente ————
Balas / pirulitos 2 embalagens comerciais/ min. Ambiente

200g
Balas Dietéticas Minimo de 100g por invélucro Ambiente
Batata palha ou frita 2 embalagens comerciais Ambiente
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Bebida lactea (embalagem |3 embalagens Ambiente

UHT)

Bebida a base de Soja 2 embalagens por involucro Ambiente
(Minimo de 1L)

Biscoito (polvilho, sem 2 embalagens Ambiente

gluten, cream cracker, agua e

sal)

Biscoito com recheio 2 embalagens Ambiente
comerciais/(minimo 200g)

Bisnaguinha industrializada |2 embalagens comerciais Ambiente

Bolos 2 embalagens de no minimo Ambiente
100g cada

Café torrado e moido 2 embalagens 250g ou 1 Ambiente
embalagem de 500g ou 1kg

Camaréo seco 200g Ambiente

Cha Minimo de 150g Ambiente

Carne dessecada Minimo de 500g Ambiente

Charque embalado Minimo de 500g Ambiente

/Refrigerado

Chocolate, bombons 1 embalagem de 5009 Ambiente

Conservas vegetais 3 embalagens Ambiente

(cogumelo, legumes)

Condimentos / especiarias Minimo de 175¢g Ambiente =

Creme de leite esterilizado |3 embalagens Ambiente =

Derivados de milho ( 2 embalagens de no minimo Ambiente

canjiquinha, flocos de milho, [500g cada

po para mingau)

Doce de fruta em calda 3 embalagens Ambiente

(embalagem comercialmente

29

Assinado com senha por [SES27236] [SENHA] EDLENE DE FREITAS LIMA ROCHA em 04/07/2024 -
17:13hs, [SES70648] [SENHA] ALDENAIR DA SILVA TORRES em 05/07/2024 - 14:57hs e [SES26667]
[SENHA] BERGSON BEZERRA DE CARVALHO VASCONCELOS em 05/07/2024 - 15:17hs.
Documento N°: 5406929.42605128-2884 - consulta a autenticidade em

SESOFN202418197A

https://pbdoc.pb.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=5406929.42605128-2884 v YPBdoc


https://linksiga.trf2.jus.br

LACEN- B 2

MANUAL DE ORIENTAGAO PARA COLETA,
ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE
AMOSTRAS DE INTERESSE DAS
VIGILANCIAS SANITARIA E AMBIENTAL

Data: 04/07/2024
N° da Versao: 01
Identificador:

02.2500.MAN.001
Pagina: 30/61

estéril)
Doce de fruta em barra ou 3 embalagens Ambiente
pasta
Enlatados e conservas 3 embalagens Ambiente
Empanados 2 embalagens de no minimo Congelado
100g cada
Extrato de Tomate/molho de |2 embalagens com no minimo Ambiente
tomate 2509
Farinha de mandioca / trigo |3 embalagens Ambiente
Farinha de 2 embalagens Ambiente
milho//canjiquinha/ farelo de
trigo ou arroz
Feijao 2 embalagens Ambiente
Fuba 3 embalagens Ambiente
Geléia de frutas / Mocoto 2 embalagens Ambiente
P6: minimo de 70g. ,capsula: Ambiente
minimo de 60 unidades;
Guarana em po6 bastdo: minimo de 100
unidades
Hamburguer 2 embalagens Congelado
logurte 500g ou 500mL Refrigerado
Leite em po integral 1 embalagens de 400g ou 2 Ambiente
embalagens de 200g
Leite (UHT) integral 3 embalagens de 1L Ambiente
Leite pasteurizado 4 litros Refrigerado
Linguica fresca, cozida ou 2 amostras em embalagem Orientagéo do
defumada comercial fabricante
Linhaca Minimo de 1kg Ambiente
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Manteiga e margarinas

2 embalagens comerciais

Refrigerado

Massa fresca

2 amostras em embalagem

Orientagéo do

comercial fabricante
Macarrao Instantaneo 2 embalagens Ambiente
Macarrao de arroz ou com 1kg Ambiente
ovos (normal / colorida)
Maionese 2 embalagens Ambiente
Massas / salgados 250g em embalagem comercial | Orientagdo do
congelados fabricante
Mel de abelhas 2 embalagens de 250g Ambiente
Milho em gréo e milho de 2 embalagens Ambiente
pipoca
Mistura de cereais (granola) |Minimo de 1kg Ambiente
Mistura para bolo 2 embalagens de no minimo Ambiente

100g cada

Mortadela (Fatiada e

2 embalagens de no minimo

Orientagéo do

embalada a vacuo) 200g cada fabricante

Oleos vegetais / azeite de 1 embalagem Ambiente

oliva

Ovo 1 cartela ou 12 unidades Ambiente

Pao de forma light / diet 2 embalagens Ambiente

Pao de queijo ou palito de 3 embalagens Congelado

queijo

Pao e produtos de 250g Ambiente

panificacao

Peixes 2 embalagens comerciais Congelado

Pipoca doce 2 embalagens no minimo 50g Ambiente
cada

P6 para preparo de bebidas |250g Ambiente
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P6 para sobremesas para Minimo de 150g Ambiente
dietas com restricéo de

acucar (diet) Ex.: gelatina,

pudim, flan, etc.

P6 para o preparo de Minimo de 250g por invélucro Ambiente
achocolatado

Polpa de morango congelada |Minimo de 250g Congelado
Prato pronto congelado 2 embalagens Congelado
(feijoada, pizza, lasanha ,

strogonoff, etc)

Preparado a base de (fécula |2 embalagens Ambiente

de batata, farinha de arroz,
amido de milho com a
exclusao da farinha de trigo
na lista de ingredientes)

Preparado para produtos de
panificagao (melhorador)

200g

De acordo com o
fabricante

Produtos carneos (linglica
defumada. Hamburguer ou
alméndega congelados)

2 embalagens

De acordo com o
fabricante

Produtos lacteos (queijo

2 embalagens

De acordo com o

prato, parmesao, mugarela, [(minimo de 250g) fabricante
etc)
Queijo minas / ricota 2 unidades em embalagem Refrigerado
comercial
Queijo Ralado 4 embalagens Ambiente
Quitosana 1 embalagem comercial Ambiente
Rapadura 2 unidades em embalagem Ambiente
comercial
(Minimo de 100g)
Refresco pronto para o Minimo de 1 litro Ambiente
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consumo

Refrigerante (normal / light/ |2 embalagens Ambiente
diet) (minimo de 500mL)

Requeijao (pote) 2 unidades em embalagem Refrigerado

comercial

Rocambole Minimo de 2 embalagens de De acordo com
2509 orientacao do
fabricante
Sal iodado 1 embalagem Ambiente
Salgadinho tipo “Chips” 2 embalagens por invélucro e Ambiente

minimo de 250g

Salsicha (embalagem a
vacuo)

02 embalagens minimo de
2509 cada

De acordo com a
orientagdo do

fabricante

Sopa Instantanea 2 embalagens Ambiente

Soja (gréo, extrato, farelo) 1kg em embalagem comercial Ambiente
Sorvetes / Picolé 4 unidades ou minimo 250g Congelado
Sucos e néctares de frutas |2 embalagens por invélucro e Ambiente /
minimo de 500 mL Refrigerado

Tempero prontos (somente |3 embalagens comerciais por Ambiente

saché ou cubo)

invélucro

Vegetais folhosos
minimamente processados
(agrido, couve, taioba, salsa,
cebolinha, etc)

2 embalagens de 250g

Orientagdo do
fabricante

Fonte: FUNED, 2017
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Tabela 3
Analise de Residuos de Pesticidas
TAMANHO TAMANHO
PRODUTO PEQUENO TAMANHO MEDIO GRANDE
Frutas verduras e 1 kg, ndo menos |2 kg, ndo menos
legumes 1kg que 10 unidades [que 5 unidades

2 kg, ndo menos
que 5 unidades
Vegetais folhosos [(molhos)

Polpa de frutas
congelada 500g

Agua 1000 mL em frascos de vidro ambar

Fonte: FUNED, 2017

6.3.3.1.2. Alimentos envolvidos em DTA
6.3.3.1.2.1. Tamanho da amostra para alimentos envolvidos em DTA

A distribuicdo de micro-organismos em lotes ou porgbes individualizadas no
alimento ndo €& homogénea, além disso, as condi¢bes de acondicionamento,
conservagao, transporte e manuseio podem variar de unidade para unidade da
amostra e interferir na presenca e/ou manifestacdo do agente. Para avaliagéo da
qualidade de alimento, estdo estabelecidas quantidades minimas, representativas
ou ndo. No que se refere as amostras relacionadas com DTA, nem sempre é
possivel cumprir com as orientagoes.
Na impossibilidade de se coletar uma determinada quantidade de alimentos,
existem algumas alternativas:

a. Coletar algum produto envolvido no preparo do alimento. Se solido, em

sacos plasticos esterilizados ou de primeiro uso, ou em vidros esterilizados;
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b. Examinar utensilios (panela, conchas, colher etc) utilizados no preparo dos
alimentos, caso ndo tenham sido lavados. Recolher esse material em sacos
plasticos esterilizados ou de primeiro uso.

c. Em determinadas situagdes, exemplo suspeita de botulismo, na auséncia
de restos do alimento efetivamente consumido a amostra coletada pode ser
a propria embalagem vazia. A toxina pode estar presente nas paredes
internas e ser retirada para analise por enxaguadura.

d. Ressalta-se que a coleta de outra unidade do mesmo lote pode nao
apresentar os agentes suspeitos, portanto a amostra a ser encaminhada
deve ser a efetivamente consumida.

e. A amostra é significativa em qualquer quantidade, ja que n&o se constitui
em amostra com fins de analise fiscal e o estabelecimento de quantidade
minima passa a ser relativo.

f. A coleta da agua para consumo humano s6 deve ser efetuada caso seja
identificado na investigagao epidemioldgica e/ou sanitaria que esta pode ter
relacado direta com a elucidagao do surto.

g. A coleta, conservagao, acondicionamento e transporte de amostras para
elucidacdo de surto de DTA deve ser realizada conforme orientacdes
descritas na tabela 4.

h. Todas as amostras devem ser devidamente rotuladas e identificadas,
acondicionadas em recipientes apropriados e acompanhadas de Termo de
Coleta de Amostras e Formulario de Inquérito Coletivo de Surto de Doenga
Transmitida por Alimentos (anexo 3).

i. Nao sera analisada a amostra desprovida de documentagdo completa,
principalmente da ficha de inquérito, uma vez que sem os documentos, ha

impossibilidade de direcionamento analitico.
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j. O responsavel pela coleta devera comunicar ao laboratério, o mais rapido
possivel, sobre o envio das amostras para analise.

k. A utilizacdo do gelo seco requer precaugdes especificas, tais como:
manipulacdo com protegcdo, veiculo de transporte com ventilagdo
adequada, embalagem n&o hermética, etiqueta com a seguinte indicagao:

“conteudo conservado com gelo seco”

Tabela 4
Coleta, conservagao, acondicionamento e transporte de amostras para
elucidagao de surto de DTA

AMOSTRAS METODO DE COLETA CONDIGOES DE
TRANSPORTE

Alimentos solidos e semi  |Coletar, com o auxilio de |Em caixas isotérmicas

soélidos / pastosos prontos |utensilios adequados, refrigeradas, com gelo

para consumo. porcoes de diferentes embalado. Nao congelar e
partes do alimento nao usar gelo seco.
(superficie, centro e Transportar ao laboratério
laterais). Mantendo a 0 mais rapido possivel.

porcéo de seus
componentes quando for
0 caso, observando
cuidados de assepsia.
Transferir a por¢ado para
recipientes apropriados.

Alimentos liquidos ou Agitar. Tomar a amostra  |Em caixas isotérmicas

bebidas de uma das seguintes refrigeradas, com gelo
formas: embalado. Nao congelar e
Com um utensilio nao usar gelo seco.

esterilizado, tomar cerca |Transportar ao laboratorio
de 200 mL da amostra e |0 mais rapido possivel.
transferir assepticamente
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para um recipiente
esterilizado, ou colocar
um tubo largo esterilizado.

Alimentos em geral,
matérias- primas e
ingredientes.

Coletar observando
cuidados de assepsia e
protecdo da embalagem
original.

Produtos pereciveis
refrigerados devem ser
conservados e
transportados em caixas

isotérmicas refrigeradas
com gelo embalado para
manter a temperatura
refrigerada. Ndo devem
ser congelados. Amostras
pereciveis, mas nao
refrigeradas, devem ser
resfriadas. Amostras
congeladas em sua
origem devem ser
mantidas com uso de gelo
seco.

Fonte: FUNED, 2017

6.3.3.2. Agua
6.3.3.2.1. Agua para consumo humano

A analise de agua para consumo humano visa determinar se esta esta de
acordo com os parametros de potabilidade conforme estabelece a PORTARIA
GM/MS N° 888, DE 4 DE MAIO DE 2021.

6.3.3.2.1.1. Tamanho da amostra
a. Amostra em bolsa plastica estéril com quantidade minima de 100 mL para

analises bacterioldgicas;
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b. Amostra em bolsa plastica estéril com a quantidade minima de 600mL para
analise em situagdes de surto (toxinfecg¢éo);

c. Amostra em bolsa plastica estéril com quantidade minima de 100 mL para
analises fisico quimicas;

d. Amostras em embalagens ambar (fornecidas pelo laboratério) devidamente
rotulado, com quantidade minima de 1.000mL para analises de residuos de

pesticidas;

6.3.3.2.1.2. Procedimentos para coleta de amostras de agua para consumo
humano
a. Coleta em nascentes, mananciais, cisternas, pogos e caixas d’agua
e Coletar a agua com vasilha de aluminio previamente esterilizada
e Introduza imediatamente a vasilha na &gua, colhendo amostra
suficiente para preencher % do frasco esterilizado ou bolsa plastica;
e Transfira a agua para dentro do frasco ou bolsa, tendo o cuidado de
coloca-la no centro do coletor para que ndo entre em contato com a
borda;
e Feche o frasco ou bolsa, imediatamente, conforme as caracteristicas
de cada um;
e |dentifique a amostra; no caso da bolsa plastica, esta identificagéo
podera ocorrer antes de coletar a amostras;
e Acondicione o frasco ou bolsa em saco plastico e envie-o para
analise, observando condigdes de transporte e tempo entre a coleta

e entrada ao laboratério.

b. Coleta em torneiras utilizando frasco estéril:
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e |dentifique a amostra antes de realizar a coleta com o numero da
amostra (Numero da solicitagdo do GAL), local da coleta, data e
hora da coleta.

e Abra a torneira totalmente e deixe a agua escoar por alguns
segundos;

e Limpe as partes interna e externa da torneira com gaze ou algodao
embebido em alcool 70%;

e Abra a torneira novamente e deixe escoar a agua por mais alguns
segundos;

e Abra o frasco esterilizado cuidando para que ndo haja contaminagéo
do gargalo ou da tampa;

e Colete a agua até o volume necessario;

e Acondicione o frasco em saco plastico e envie-o para analise
observando as condi¢cdes de transporte e tempo entre a coleta e

entrada ao laboratorio.

c. Coleta em torneiras utilizando bolsa estéril:

e |dentifique a amostra antes de realizar a coleta com o numero da
amostra (Numero da solicitagdo do GAL), local da coleta, data e
hora da coleta.

e Abra a torneira totalmente e deixe a agua escoar por alguns
segundos;

e Limpe as partes interna e externa da torneira com gaze ou algodao
embebido em alcool 70%;

e Abra a torneira novamente e deixe escoar a agua por mais alguns
segundos;

e Retirar o lacre;
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e Abrir o coletar pelas abas laterais;

e Coloque a amostra no saco/bolsa plastica estéril coletando
diretamente da torneira apos desinfeta-la;

e Feche o saco unindo as bordas e dobre algumas vezes a faixa de
abertura;

e Dobrar as extremidades

e Acondicionar em um suporte (grade), de modo que os sacos fiquem
em pé;

e Transportar em caixas isotérmicas contendo gelo reciclavel.

6.3.3.2.2. Aguas residuais para pesquisa do Vibrium cholerae técnica de Moore
(“swab” de Moore)

a. Na semana que antecede a data da coleta, o responsavel pela deve
solicitar ao LACEN/PB por meio de oficio ou email o APA 2%, bem como,
as mechas, conforme quantitativo estabelecido em cronograma.

b. Imergir a mecha de gaze (fornecida pelo LACEN/PB) no efluente, riachos,
rios, lagos, canais etc, por trés a cinco dias.

c. Recolher as amostras em sacos plasticos ou em frascos de boca larga
contendo agua peptonada alcalina (APA 2%).

d. As amostras devem ser identificadas e acompanhadas de uma copia
impressa da Solicitagdo GAL, juntamente com a ficha de investigagdo
epidemioldgica (quando aplicavel).

e. O acondicionamento e transporte devem ser a temperatura ambiente e ndo
devem ultrapassar 12 horas, preferencialmente.

f. As amostras acondicionadas em APA 2% devem ser processadas, no
laboratério, até doze horas apds a coleta, se mantidas em temperatura

ambiente.
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6.3.3.2.3. Aguas para pesquisa de metais

a. Coleta em fontes e minas
e Abra o frasco plastico de polipropileno de pelo menos 1000 mL de
capacidade e lave-o trés vezes com a agua a ser coletada;
e Colha a agua com a boca do frasco contra a corrente até enché-lo
completamente;
e Feche bem o frasco e identifique a amostra;
e Envie ao laboratério em, no maximo, 24 horas apds a coleta, em
caixas isotérmicas com gelo reciclavel.
b. Coleta em torneira e bombas
e Deixe escoar a agua por 1 (um) minuto;
e Lavar o recipiente trés vezes com a agua a ser coletada;
e Fechar bem e identificar a amostra;
e Enviar ao laboratério em, no maximo, 24 horas apos a coleta, em

caixas isotérmicas com gelo reciclavel.

6.3.3.2.4. Aguas para anélise de Residuos de Pesticidas
a. Colete a amostra diretamente no frasco de vidro &mbar, previamente
esterilizado, fornecido pelo laboratério, devidamente rotulado num volume
minimo de 1 litro;
b. Caso seja coleta de agua tratada, adicionar 1 mL da solugéo de tiossulfato
de sédio a 3% (fornecida juntamente com o frasco) na agua apds coleta e
homogeneizar.
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c. Se for coletar agua tratada da torneira, abrir e deixar escoar por dois a trés
minutos ou o tempo suficiente para eliminar a agua estagnada da
tubulacgao.

d. Manter a amostra refrigerada apds coleta e durante o transporte.

e. No caso de coérregos e lagoas, deverao ser colhidas amostras em intervalos
e/ou pontos diferentes;

f. Ocorrendo mortandade de peixes, coletar as amostras de agua nos pontos
mais proximos ao local de contaminagéo;

g. ldentifique e envie a amostra ao laboratério até 22 horas pds coleta,
acompanhada pelo Ficha de coleta de amostras (ANEXO 1V), com as
seguintes informacgdes: Origem (cisterna, rio, lagoa, torneira, etc); Ponto de
amostragem (margem, profundidade, centro, etc);

h. Se o ponto de amostragem é préximo a alguma plantagdo onde tenha sido
aplicado pesticida, em caso positivo, pesquisar e informar ao laboratorio
aqueles que foram utilizados ou suspeitos;

i. No caso de suspeita de pessoas intoxicadas, descrever os sintomas;

j. Termo de Coleta de Amostras — Residuos de Pesticidas deve ser
preenchido corretamente com todas as informagdes necessarias

k. As amostras serdo cadastradas no sistema GAL AMBIENTAL do laboratério

destino.
6.3.3.2.5. Aguas para uso em hemodialise
Agua tratada pelo Sistema de Tratamento e Distribuigdo de Agua para

Hemodialise (STDAH), cujas caracteristicas sdo compativeis com o determinado
no Quadro Il do Anexo da Resolugao — RDC N° 11, de 13 de margo de 2014.
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As amostras deverédo ser coletadas e enviadas ao Laboratério pela autoridade

sanitaria, seguindo as orientacdes descritas a seguir.

6.3.3.2.5.1. Analise microbiolégica de agua para uso em hemodialise

a. Para realizacdo das andlises microbiolégicas, as amostras devem ser
coletadas na saida do reservatorio de agua tratada para hemodialise ou no
retorno do looping e nas salas de processamento de dialisadores.

b. Coletar 300mL, aproximadamente, em bolsa plastica estéril a ser fornecido
pelo laboratério.

c. A amostra deve ser acompanhada do Termo de Coleta de Amostras (anexo
5), devidamente preenchido.

d. O saco estérii contendo a amostra coletada deve ter as seguintes
informagdes: Nome da Instituicdo; Local da coleta; Data e hora da coleta;
nome do responsavel pela coleta;

e. A amostra deve ser imediatamente enviada ao laboratério em caixa
isotérmica, contendo gelo reciclavel devidamente congelado, conservando
a amostra refrigerada e evitando o extravasamento do liquido e o contato
do gelo com as bolsas de agua.

f. No caso da impossibilidade de envio imediato, o transporte devera ser feito
em até 22 horas.

g. Procedimento da coleta

e Devem ser utilizados procedimentos assépticos para se evitar a
contaminagdo da amostra.
e Manter a bolsa estéril fechada até a hora da coleta;

e Abrir a torneira e deixar escoar por alguns segundos;
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e Proceder a limpeza e desinfecgdo interna e externa do ponto de
coleta;

e Deixar escoar agua novamente por mais alguns segundos;

e Abrir cuidadosamente a bolsa;

e Coletar aproximadamente 300 mL de agua;

e Fechar imediatamente o frasco ou bolsa. Seguir os procedimentos

para identificacao e transporte da amostra.

6.3.3.2.5.2. Pesquisa de Endotoxinas em agua para uso em hemodidlise

a. Deve ser feita em tubo plastico apirogénico. Manter todos cuidados de
assepsia e limpeza, os mesmos da agua de hemodidlise para analise
microbiolégica.

b. O volume de agua deve ser no maximo de 50 mL em tubo plastico
apirogénico

c. Deve ser coletado na sala de processamento de dialisadores Hepatite B
negativo.

d. A amostra deve seguir a mesma orientagdo para coleta e transporte
destinada a analise microbioldgica.

6.3.3.2.5.3. Analise Fisico-Quimica e de contaminantes inorganicos em agua para

uso em hemodialise

a. A amostra deve ser coletada em 2 frascos de polipropileno, um de 300 mL
e outro de 500 mL e 1 tubo plastico de 50 mL (tubo falcon), estéril e
identificados pelos laboratérios.

b. Retire a tampa dos frascos e lave-os trés vezes com a agua a ser coletada;
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c. Colete a agua enchendo os frascos (sem derramar);

d. Feche bem os frascos e identifique a amostra;

6.3.3.2.6. Aguas envasadas (agua mineral e 4gua adicionada de sais)

a. Coletar as amostras de agua envasadas na modalidade amostra Unica ou
triplicata observando se a validade do produto permitira a realizagdo das
analises de contraprova e desempate.

b. Antes da coleta observar se existe algum vazamento no garrafdo, caso haja
a mostra ndo deve ser coletada

c. Para analises fisico quimicas, deve ser coletado em frasco de polipropileno
o volume de 1000 mL retirado de 05 garrafdes do mesmo lote.

d. Para agua adicionada de sais, além das 05 amostra de 05 garrafes, deve
ser coletada amostra antes do processo de osmose reversa.

e. Enviar a amostra para o laboratério em caixa isotérmica contendo gelo

reciclavel.

6.3.3.3. Medicamentos
6.3.3.3.1. Tamanho da amostra

As amostras de medicamentos devem ser coletado conforme estabelece a tabela 5

Tabela 5
Quantidade de amostras de medicamentos para analise
QUANTIDADE MINIMA POR INVOLUCRO
PRODUTO L. Microbiolo |Endotoxina
Quimica . . Total *
gia Bacteriana
Aerossois (mais de 50 mL) 10 - - 10
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Aerossois (menos de 50 mL) 20 - - 20
Ampolas (menos de 01 mL) 50 30 86
Ampolas (de 01 a 40 mL) 50 30 6 86
Ampolas (acima de 40 mL até

100mL) 10 30 6 46
Ampolas (mais de 100 mL) 6 15 6 27
Colirios (entre 05 e 10 mL) 12 40 6 58
Comprimidos 100 - - 100
Cremes (mais de 05 g) 9 6 - 15
Drageas/Capsulas

(Halopaticas) 100 - - 100
Dragenas/Capsulas

(Fitoterapicas) 45 - - 45
Elixir 10 10 - 20
Emulséo 12 10 - 22
Gel 12 10 - 22
Granulos/Pos 12 10 - 22
Matéria — Prima (g) 50 60 - 110
Pastas (mais de 05 g) 12 10 - 22
Pomadas (mais de 05 g) 12 8 - 20
Pomadas (menos de 05 g) 20 8 - 28
Pomadas Oftalmicas 10 22 6 38
Solugéo (acima de 10 mL) 10 10 - 20
Solugao (até 10 mL) 12 10 - 22
Solugéo Antisséptica

(mais de 100 mL) 4 4 2 10
Solugéo Antisséptica 6 6 2 14
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(menos de 100 mL)

Solugéo injetavel até 10 mL 36 40 - 76
Solugao injetavel entre 10 e

100 mL 26 30 - 56
Solugao injetavel acima de

100 mL 12 15 - 27
Solugéo Topica - 10 2 12
Supositérios/Ovulos 30 15 - 45
Suspenséo (acima de 10 mL) 10 10 - 20
Suspenséo (até de 10 mL) 12 10 - 22
Tintura 12 8 - 20
Ungliento 12 8 - 20
Xarope halopatico 12 8 - 20
Xarope Fitoterapico 2 1 3
(*) Para analise fiscal, as amostras devem ser coletadas em ftriplicata

(**) Referéncia: Farmacopéia Brasileira

Fonte: FUNED, 2017

6.3.3.4. Saneantes
6.3.3.4.1. Tamanho da amostra

O quantitativo de amostras para realizagdo dos procedimentos analiticos esta
descrito na tabela 6.

Tabela 6
Quantidade de amostras de saneantes e domissanitarios para analises*
PRODUTO QUANTIDADE MIiNIMA POR INVOLUCRO
Apresentaga F'? eo Microbiologia|  Total**
o Quimico
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Agua sanitaria Liquida 2 litros - 2 litros
Alcool Liquido Liquido 3 litros - 3 litros

Liquida 500 mL - 500 mL
Cera™**

Sdlida 500¢g - 5009

Liquida 2.000 mL |3.000 mL 5.000 mL
Des'l'lifta”te deuso  laerossol  [1.000mL [2.500mL  [3.500 mL
gera

Sdlida 1.000 g 500g 1.500 g

Liquida 1.000 mL  [{4.000 mL 5.000 mL
Saneante uso Aerossol  [1.000mL [2.000mL  |3.000 mL
Hospitalar

Solida 1.000 g 500g 1.500 g

. _ Liquida 1.000 mL |2.500 mL 3.500 mL

Saneante para industria [ cc ™ [1.000mL 2000 ML |3.000 mL
alimenticia

Solida 1.000 g 500 g 1.500 g
Saneante para Liquida 1.000 mL |2.500 mL 3.500 mL
lactarios™**
Saneante Liquida 1.000 mL |1.000 mL 2.000 mL
Para piscinas*** Sdlida 1.000 g 500 g 1.500 g

Liquida 1.000 mL |500 mL 1.500 mL
Desodorizante*** Aerossol 1.000 mL 500 mL 1.500 mL

Solida 500 g 200 g 700 g
Detergente liquido Liquida 1.000 mL |1.000 mL 2.000 mL
(Enzimatico)***

Liquida 1.000 mL |- 1.000 mL
Sabé&o/saponaceo*** -

Solida 1.000 g - 1.000g
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** O total acima refere-se a quantidade de amostras por invélucro.

*** Para a coleta de produtos saneantes, priorizar a coleta de volumes/peso
menores (quando disponiveis) até o total do volume/peso estabelecido na
tabela acima a fim de se obter uma amostragem mais significativa.

Fonte: FUNED, 2017

6.3.3.5. Cosméticos
6.3.3.5.1. Tamanho da amostra
Para andlise de cosmeéticos, o quantitativo de amostras para realizacdo dos

procedimentos analiticos esta descrito na tabela 7

Tabela 7
Quantidade de amostras de cosméticos para analise*

QUANTIDADE MiNIMA POR

INVOLUCRO
PRODUTO Fioi i loai
|’sufo icrobiologi Total**
Quimico a
Sabonetes (Barra, Intimo ou 1 9 3

Antisséptico)
Xampu 1 2 3

Produtos Desodorantes e ou

Antitranspirante 1 2 3

Produtos para Barbear com ou sem

Espuma 1 2 3 =
Produto para Apos Barbear 1 2 3 %
Produtos para Labios 1 2 3 =
Produtos para Area dos Olhos 1 2 3

Produtos Anti-Solares 1 2 3

Produtos para Bronzear 1 2 3
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Produtos para Tingimento de Cabelos 1 2 3
Produtos para Clarear os Cabelos 1 2
Produtos para Clarear os Pélos do
1 2 3
Corpo
Produtos para Ondular os Cabelos 1
Produtos para Alisar os Cabelos 1
Neutralizantes Capilares 1
Produtos para Modelar e Assentar 1 9 3
Cabelos (defrizante/condicionador)
Produtos de Higiene Bucal 1 2 3
P6s Corporais (hidratante corporal) 1 2 3
Cremes de Beleza 1 2 3
Cremes de massagem 1 2 3
Oleos 1 2 3
Produtos para Cuidados dos Cabelos 1 5 3
Couro Cabeludo
Depilatorios 1 2 3
Produtos para Unhas e Cuticulas 1 3
Repelentes 1 3
Gel para cabelos 1 2 3
Fraldas descartaveis Mlnlmo de3 —
unidades —
Absorvente intimo Mlmmo de3 =
unidades
*Para analise Fiscal, este quantitativo devera ser coletado em triplicata.
** O total acima refere-se a quantidade de amostras por invélucro.

Fonte: FUNED, 2017
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6.3.3.6. Produtos para saude
6.3.3.6.1. Tamanho da amostra
Para analise de produtos para saude, o quantitativo de amostras para realizagao

dos procedimentos analiticos esta descrito na tabela 8.

Tabela 8
Quantidade de amostras de produtos para a saude para analise*
QUANTIDADE MiNIMA POR INVOLUCRO*
PRODUTO Microbiologia Total**
Endotoxina Bacteriana
Seringa estéril **** Minimo 25 unidades 25
Gaze estéril Minimo de 20 pacotes 20
Luva estéril Minimo de 20 pares 20

*Para analise Fiscal, este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

** O total acima refere-se a quantidade de amostras por invélucro.

***Envio obrigatério da embalagem secundaria, se houver.

****Deve-se priorizar a coleta, quando possivel, em duas ou mais caixas com o
mesmo lote, a fim de se obter uma amostragem mais significativa.

Fonte: FUNED, 2017
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8. ANEXOS
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Anexo Il - Histérico de Alteragdes

Anexo lll -Termo de Coleta de Amostras (TCA)

Anexo IV - Solicitagdo de Analise de Ambiente Laboratorial — GAL

Anexo V - Formulario de Inquérito Coletivo de Surto de Doenga Transmitida por
Alimentos e Agua

Anexo VI - Matriz Decisoéria para Definicdo do Grau de Risco das Demandas por

Anélises Fiscais de Medicamentos.
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Anexo | - Fluxograma

Processa
a0
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Anexo Il - Histérico de Alteragdes

MANUAL DE ORIENTACAO PARA COLETA, ACONDICIONAMENTO E
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Anexo lll - Termo de Coleta de Amostras (TCA)

LOGOMARCA,
DA
FEITURA

|N'DCI TCASTAR:

TERMO DE COLETA DE AMOSTRA/TERMQ DE APREENSAQ DE AMOSTRA

CATEGORIA DO PRODUTO:

PRODUTC:

NOME COMERCIAL: N# DE REGISTRO:

PARCA: LOTE:

DATA DE FABRICACAD: DATA DE VALIDWDE: QUANT.
CONVENCIONADA: Ambiente ( |Refrigerada (|; Resfriada [ J; Congelada [
RAZAD SOCIAL:

LOGRADOURD:

COMPLEMENTO: BAIRRD:

REQUERENTE DADOS DO PRODUTO

CEP: C.N.PL:

DETENTOR/LOCAL DA COLETA

RAZAD SOCIAL:
NOME FANTASLA: [.\l‘l’l\l’lD-ﬂDE.

LOGRADCURD N
COMPLEMENTO: [w-mﬁu:
CEPR: IC.N.P.J._

MUNICIFIO: |.JF:

Pais:

DETENTORES

DETENTOR ADICIONAL

RAZAQD SOCIAL:

MNOME FANTASLIA: |Jl'lI\I'ID|'\DE.

LOGRADDURD! N*:

COMPLEMENTO: |5ﬁIKHU'

CEP: C.NPL:

MUNICIPIO: U.F: | Pals:

DATA HORA: TEMP:
CONVENCIONADA: Ambiente ( |Refrigerada ( |; Resfriada [ ); Congelada [ |
CLASSIFICAGAD DA AMOSTRA: Representativa | |; Indicativa _J; indeterminada | ]

MODALIDADE: Cantrole [ |: Especial [ ) Fiscal {_|: Orlentaglo { ): Prévia [ J: Surto { |: Taxinfecclo [ )

PROGRAMA LABDRATORIAL:

DADOS DA APREENSAD

DOCUMENTOS ANEXDS:
RESPONSAVEL PELA COLETA (CARIMBO/ASSINATURA)

DETENTOR [0 PRODLUTO:

TESTEMUNHA: RG.:

TESTEMUNHA: RG.:

RECEBIDD POR: |D|0.Th: [HOR&: [TEMP.

OBS.:
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Anexo IV - Solicitagdo de Anadlise de Ambiente Laboratorial — GAL

Republica Federativa do Brasil Slatema Gerenclador de Amblente Laboratorial - GAL
Ministério da Sadde

— P
I i

! icula de Tragsa Anima
29 . Mar Aberto
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Anexo V - Formulario de Inquérito Coletivo de Surto de Doenga Transmitida por

Alimentos e Agua
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Anexo VI - Matriz Decis6ria para Definicdo do Grau de Risco das Demandas por

Analises Fiscais de Medicamentos.

ANEXO VI - Matriz deciséria para definigio do graw de risco das demandns por
andilises fiscais de medicamentos.
Fator de Nivel de Valar por
Risco releviincia e Taza [ator
Gravidade do 2 Baixo risco (desvios que nio I xl=2
desvin causam agrave d saide)
Alto nseo {desvios gque podem 2 Ix2=4
CHUSAT AgTAVO A
satde)
PFotencial 3 Bamxo nsco (trutamento 1 Ixl=3
clinico sintomdatico, ratamento de doengas
crinicas)
Al risco (controle de doengas 2 Ixl=6
agudas efou severas,
medicamentos de suporte & vida,
antibadticos)
Populacio 2 Baixo risco (adultos, pacientes I Ixl=12
alvis da saudiveis)
meticagio Al riseo (eriangas, gestanies, ] Ixd=4
imunodeprimidos)
Lacal de acin | Raixo risco {acdo local) | Ixl =1
"'I"‘ Alto nsco (agio sistémica) 3 Ix2=2
Detectabilida 2 Fiacil detecgio 1 2xl=2
de do desvio Dificil detecgio 1 ) =4
Tutal I
* 0 grau de nsco da demanda € defimdo conforme a pontuagdo obtida, sendo que entre
10 e 15 o desvio & considerado de baixa priondade de mvestigagdo ¢ entre 16 ¢ 20 ¢
considerado de alta priondade de investigagiio. Fonte: Adaptade de Recommendations
for health authonties on critenia for nsk assessment and prioritization of cases of
unregistered/unlicensed, substandard and falsified medical
products (WHO, 2018).
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Assinado com senha por [SES27236] [SENHA] EDLENE DE FREITAS LIMA ROCHA em 04/07/2024 -
17:13hs, [SES70648] [SENHA] ALDENAIR DA SILVA TORRES em 05/07/2024 - 14:57hs e [SES26667]
[SENHA] BERGSON BEZERRA DE CARVALHO VASCONCELOS em 05/07/2024 - 15:17hs.
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