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1. INTRODUCAO

O presente manual tem o objetivo de orientar, estabelecer e divulgar os procedimentos para coleta,
acondicionamento, transporte, recepcdo e destinacdo de amostras de produtos para andlises
laboratoriais.

Um Sistema de Vigilancia Sanitaria deve ser capaz de assegurar aos cidadaos a disponibilidade de
produtos que cumpram requisitos de qualidade, previamente a colocacao destes no mercado. Para
tanto, deve-se utilizar ferramentas de analise, inspecédo e avaliagcdo da conformidade, como:

a) A inspecéo para verificagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao;
b) O controle da qualidade de insumos e produtos;
¢) monitoramento dos produtos apos sua distribuicdo no mercado.

Neste contexto, nenhum dos mecanismos citados acima deve ser considerado de forma isolada, ao
contrério, eles estdo interligados e juntos contribuem para que o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria torne-se mais robusto e eficaz. Assim, a analise laboratorial, realizada no contexto do
Sistema de Vigilancia Sanitéria, deve ser vista como uma fonte de informacéo geradora para tomada
de acao/decisao.

Desta forma, o primeiro e primordial passo na coleta de uma amostra € a clara descri¢do da causa
da apreensao, contendo, implicita ou explicitamente as acdes de Vigilancia Sanitaria que haverao
de ser executadas como consequéncia do resultado analitico, de acordo com o fluxo da figura 01.

Uma perfeita compreensédo desta premissa descarta, desde o inicio, a mobilizagdo de uma atividade

laboratorial cujo resultado analitico ndo determine uma acao de Vigilancia Sanitaria, estabelecida
antes da propria coleta da amostra.

Figura 1 — Fluxo da amostra

Coleta de Amostra = Laboratério == Laudo Analitico

...clara descrigdo da

causa da apreenso... Acdo de Vigildncia Sanitéria
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2 LA E SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

2. CAMPO DE APLICACAO

Este manual aplica-se aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, tais como, alimentos,
medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, produtos para salde, saneantes e
domissanitarios.

O Sistema de Vigilancia Sanitaria deve realizar as coletas baseando-se nas seguintes diretrizes:

a) Programas de monitoramento dos produtos expostos ao consumo humano e que possam
apresentar riscos a saude publica;

b) Controle da qualidade de insumos e produtos;

c) Coleta de produtos durante inspec¢do na industria para verificagdo do cumprimento de Boas
Préaticas de Fabricacéo;

d) Denuncia de consumidores com relacdo a produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria;
e) Alimentos suspeitos de Doenca Transmitida por Alimentos (DTA);

f) Produtos encaminhados pelo Ministério Publico, Poder Judiciario e Orgéo de Protecdo e Defesa
ao Consumidor (PROCON).

APENAS PARA CONSULTA

3. DEFINICOES
consideram-se produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢c&o sanitaria:

3.1. Medicamentos

E o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, que contém um ou mais farmacos e outras
substancias, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico, (Brasil, 2019).

3.2. Alimentos

Toda substéncia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido, pastoso ou qualquer outra
forma adequada, destinada a fornece ao organismo humano os elementos normais a sua formacéo,
manutencdo e desenvolvimento incluindo aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
rétulos, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios, alimentos pronto para oferta ao consumidor: alimento na forma como seréa
disponibilizado ao consumidor, destinado a venda direta ou qualquer outra forma de distribuicdo, gratuita
ou ndo. (RDC/ANVISA n° 724/2022).

3.3. Cosméticos

Sao produtos para uso externo, destinados a protecao, ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as méaos e similares, mascaras faciais,
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locbes de beleza, solucbes leitosas, cremosas e adstringentes, locdes para as méos, bases de
maquilagem e Oleos cosmeéticos, ruges, blushes, batons, lapis labial, preparados antissolares,
bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, lo¢cbes capilares, depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e outros, (Brasil, 2019).

3.4. Saneantes

Produto categorizado como alvejante ou alvejante concentrado, a base de hipoclorito de s6dio ou
hipoclorito de calcio destinado a desinfeccdo de ambientes, superficies inanimadas e tecidos e
alvejamento de objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes, em domicilios, instituicdes,
indUstrias e em estabelecimentos de assisténcia a saude. (RDC ANVISA n° 699/2022).

3.5. Rotulo

E a identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, a presséo
ou autoadesiva, aplicados diretamente sobre recipientes; invélucros; envoltérios; cartuchos; ou qualquer
outro protetor de embalagem, externo ou interno, ndo podendo ser removido ou alterado durante o uso
do produto e durante seu transporte, ou seu armazenamento. A confec¢ao dos rotulos devera obedecer
as normas vigentes do érgdo federal de Vigilancia Sanitéaria, (Brasil, 2019).

4. MODALIDADES DE ANALISE
As andlises tem finalidade de controle, fiscalizag&do ou orientagéo.
4.1. Analise de controle

De acodo com a Lei n.° 6.360/76 andlise de controle é "aquela efetuada em produtos sob o regime
de Vigilancia Sanitaria, apds sua entrega ao consumo e destinada a comprovar a conformidade do
produto com a férmula que deu origem ao registro".

Tanto para alimentos quanto para os demais produtos submetidos ao sistema de Vigilancia Sanitaria
existe a obrigatoriedade de comunicacdo a autoridade sanitaria (neste caso aquela que concedeu o
registro) por parte do detentor do registro, a data e local da entrega do produto ao consumo, dentro
do prazo de 30 (trinta) dias (Art.7° do Decreto- Lei 986/69 e Art. 152 do Decreto 79.094/77), e no caso
dos produtos importados, no ato do seu desembarque.

No que diz respeito aos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosmeéticos,
saneantes e outros produtos, o Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, estabelece que os agentes
a servico da vigilancia sanitéria, em suas atividades de controle e monitoramento, terdo como atribui¢do
a coleta das amostras necessérias as andlises de controle, lavrando os respectivos termos.

No contexto de alimentos, define-se analise de controle como “aquela que é efetuada imediatamente
apos o registro do alimento, quando da sua entrega ao consumo, e que servira para comprovar a
sua conformidade com o respectivo padrdo de identidade e qualidade”.

Para produtos importados, os seguintes procedimentos devem ser observados:

APENAS PARA CONSULTA
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a) Os produtos encaminhados ao laboratério devem ter toda a rotulagem redigida em lingua
portuguesa, de acordo com o Art. 11 do Decreto-Lei 986/69 e as Leis 6437/77 e 8078/90 (Cdbdigo de
Defesa do Consumidor);

b) As amostras deverdo ser encaminhadas ao laboratério oficial, acompanhadas dos seus

respectivos protocolos de controle de qualidade, realizados pelo produtor ou por laboratério oficia
do pais de origem.

c) Para efeitos de amostragem, segundo indicadores de risco, deverdo ser consideradas as
partidas importadas.

d) Considerando alimentos com baixo risco intrinseco a saude e provenientes de
fabricantes/importadores conhecidos, a andlise documental (protocolo de producédo e controle), de
aspecto e de rotulagem, podera ser suficiente, no contexto dos Arts. 57 e 58 do Decreto-Lei 986/69.

4.2. Andlise fiscal

A analise fiscal tem valor juridico, pois esta prevista na legislacéo e é realizada pelo laborat6rio com
finalidade de fornecer subsidio as ac6es pertinentes a apreensao de produtos para apuragao de infraca
ou verificagdo de ocorréncia fortuita ou eventual e para atender programas de monitoramento nacionais,

D
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estaduais e municipais. Para realizacao das andlises fiscais, a coleta do produto ou substancia consistira
na coleta de amostra do estoque existente, a qual, dividida em trés partes (amostra em triplicata), sera
tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de conservacdo e autenticidade. Cada
invélucro deve conter o quantitativo de amostra estabelecido.

Uma dessas partes é entregue ao detentor ou responsavel pelo local onde ocorre a coleta, afim de servir
como contraprova, e as duas outras partes sao imediatamente encaminhadas ao LACEN/TO, sendo uma
para a realizac@o da analise de prova e outra como amostra testemunho.

4.2.1. Alimentos — a andlise fiscal é efetuada sobre o alimento apreendido pela autoridade
fiscalizadora competente e que servird para verificar a sua conformidade com os dispositivos do
Decreto-Lei 986/69 Art. 2.°, Inciso XIX.

4.2.2. Medicamentos/ Cosméticos / Saneantes — é a analise efetuada sobre os produtos (drogas,
insumos farmacéuticos, cosmeéticos, produtos de higiene, produtos para saude, perfumes,
saneantes ou domissanitarios), em carater de rotina, para apuracao de infracdo ou verificacdo de
ocorréncia de desvio, quanto a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ou matérias-primas.
(Decreto N° 79.094, de 5 de janeiro de 1977).

A analise fiscal constitui um relevante instrumento regulatério e fiscalizador quando:
a) Subsidia a¢des de inspecdo na industria, quando, como consequéncias da mesma, sao

levantadas suspeitas sobre o processo produtivo, qualidades das matérias prima e/ou armazenagem
inadequada,;
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b) Forma parte de programas pré-estabelecidos de monitoramento da qualidade de produtos
disponiveis no mercado, selecionados pelo risco asaulde;

c) E utilizada como subsidio confirmatério ou explicativo de suspeitas levantadas pelo sistema de
salde, tanto em nivel clinico, quanto epidemiolégico ou da Vigilancia Sanitaria;

A apreensdo da amostra nesta modalidade analitica pode ser feita de duas formas: amostra em
triplicata e amostra Unica, conforme descrito abaixo:

Amostra em triplicata — A amostra sera colhida em triplicata pelo Org&o de Vigilancia Sanitaria
(VISA), as quais seréao lacradas no local de coleta, tornando-se inviolaveis para que assegurem as
caracteristicas de conservacéo e autenticidade. Cada invélucro deve conter o quantitativo de amostra
estabelecido nos Quadros 1 a 4 no Anexos.

Cada invélucro deverd conter guantidades iguais de unidades do mesmo lote e suficientes para a
realizacao das andlises, observando para tal, as normas estabelecidas no Art. 33.°, § 1°, Decreto-
Lei n.° 986/69 e 27 da Lei 6437/77.

AMOSTRA DE ANALISE FISCAL (Amostra 1): E uma parte da amostra em triplicata, devera ser
entregue no LACEN/TO junto a primeira via do termo de coleta de amostras (TCA) na qual é realizada
a primeira analise.

AMOSTRA DE CONTRAPROVA (Amostra 2): E a parte da amostra em triplicata que ficara com
detentor ou responsavel do estabelecimento, a fim de servir como defesa técnica e junto com a copia
do TCA.

AMOSTRA TESTEMUNHO (Amostra 3): E a parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério,
destinada ao segundo exame da pericia técnica caso haja discordancia entre a analise fiscal e a analise
de contraprova.

Amostra unica — A amostra Unica para analise fiscal somente é colhida nos seguintes casos:
a) A quantidade n&o permitir a coleta de amostra em triplicata;

b) Pela natureza do alimento (como por exemplo: perecivel), situacdo ou circunstancia especial.
Nestes casos, a coleta serd em apenas 1 (um) involucro que sera encaminhado ao laboratdrio oficial
para realizacdo da analise fiscal. As amostras devem ser identificadas por etiquetas devidamente
protegidas por envoltério plastico e fixadas no lacre das amostras. As informacgdes constantes da etiqueta
devem ser fiéis as do produto (rétulo) e do TCA.

Estas andlises, por sua natureza, devem ser feitas na presenca do detentor ou do representante
legal da empresa e do perito pela mesma indicada e se estes ndo se apresentarem de acordo com
agendamento devem ser convocadas 2 (duas) testemunhas para presenciar as analises
(Art.33,82.°, Decreto-Lei 986/69; Art 27, 88 1.° e 2.°, Lei n.° 6437/77).

APENAS PARA CONSULTA
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No caso de alimentos pereciveis, a andlise fiscal sera realizada em amostra Unica, em um prazo que
ndo podera ultrapassar 24 (vinte e quatro) horas a contar da data do recebimento da amostra
(Art.33,83.°, Decreto-Lei 986/69). Antes de fazer a coleta de amostra Unica, o fiscal sanitario devera
entrar em contato com o laboratério para agendamento da analise via e-mail. Apds confirmacgao de
agendamento, a autoriadade sanitaria notificara o regulado da analise, durante a coleta, conforme

modelo de Notificacdo de Andlise Fiscal em Amostra Unica.

NOTA: Quando ha constatacédo visual, por parte do fiscal, da presenca de alteracdo do aspecto em
uma ou mais unidades do produto, ndo sera necessario a coleta de amostra para envio ao
laboratério, sendo suficiente a constatacao da irregularidade pelo fiscal.

4.2.1. ANALISE DE CONTRAPROVA

E aquela efetuada em amostras de produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria. Quando ocorref
discordancia do resultado condenatdrio da analise fiscal, a mesma sera efetuada na amostra que
ficou em poder do detentor. Tem valor juridico, conforme prevé a Constituicdo Federal no direito d€
defesa ao titular do produto, caso assim o queira.

A VISA de posse do laudo condenatdrio de andlise fiscal devera notificar o detentor ou responsave
pelo produto, enviando-lhe o laudo. Caso discorde do resultado, o interessado podera apresentar
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defesa escrita e requerer, no prazo maximo de 10 (dez) dias, a pericia de contraprova indicando o
seu perito e apresentando no ato da realizacdo da andlise, a amostra contida no invélucro de
contraprova, inviolada (Art. 27 da Lei 6.437/77 e Art. 35 do Decreto-Lei 986/69).

Para a andlise de contraprova a VISA deverd informar o LACEN/TO o interesse da empresa na
contraprova e solicitar o agendamento via e-mail e através de Oficio de Agendamento de
Contraprova o regulado ser& notificado da data e horéario da realizagéo da analise.

Vale salientar que o perito é o profissional tecnicamente habilitado para realizagdo ou
acompanhamento da analise laboratorial de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, habilitado e
registrado em Conselho Profissional. Sua indicagéo deverd ser realizada a partir do preenchimento
do Comunicado de Indicacdo de Perito para Analise Fiscal.

A pericia de contraprova sera efetuada no LACEN-TO, para a repeticao exata da analise fiscal, que
acontecera na presenca do perito indicado pela empresa e o procedimento sera registrado em ata.
Sera utilizada a mesma metodologia analitica da analise fiscal condenatéria. Caso o perito ndo
compareca no agendamento estabelecido e se houver indicios de violagdo da amostra em poder
do infrator a pericia de contraprova ndo sera efetuada e, nessa hipotese, prevalecerd como
definitivo o laudo condenatério (Art. 27 8 6° da Lei 6.437/77).

4.2.3. ANALISE DE TESTEMUNHO

Esta analise € um desdobramento da pericia de contraprova. E realizada (Amostra 3: testemunho)
guando ha discordancia entre os resultados da Analise Prova (Amostra 1) e da pericia de
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Contraprova (Amostra 2), e enseja recurso a autoridade competente, a qual determinara novo
ensaio pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder do LACEN-TO (Amostra 3) de acordo
com Art. 27, Lei 6.437/77.

Figura 2 — Analise fiscal de amostra em triplicata e amostra Unica

COLETADE AMOSTRAS
Responsabilidade: Autoridade Sanitaria
r"

) A quantidade ou .
sim natureza do produto Nao
parmite a coleta em
triglicata?
AMOSTRA EM AMOSTRA
TRIPLICATA UNICA
Termo de
{ & Apreensio
1 parte 2 partes Ent
nir
Entregue an Entregue ao Iah-:?’i?gr::
datentor ou laboratério oficial au
resporsaval do oficial ou credenciade®
produto credeneiade I

l )

Contraprova  Prova e Testemunho

Fonte: Guia para execucdo de analise fiscal de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria Guia n® 51/2021 — versao 2, de 27/09/2022.

NOTA: na situacgédo prevista no art. 20 da RDC n° 390/2020, as 2 partes da amostra ou a amostra
Unica devem permanecer em posse da autoridade sanitaria ou do laboratério oficial, que séo
responsaveis pela sua guarda até a realizagdo das andlises.

4.3. Analise de orientacao

Apesar de ndo previstas na legislacdo sanitaria, as analises de orientacdo sao realizadas pelo
laboratério, em comum acordo com os 6rgaos fiscalizadores, com a finalidade de fornecer subsidio
as acOes pertinentes aos programas de verificagdo da qualidade dos produtos, cuja natureza,
dificulta ou ndo permite a realizacdo da coleta para andlise fiscal imediata ou sobre amostras
encaminhadas a VISA por denuncia de consumidores.

APENAS PARA CONSULTA
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Inclui-se nesse tipo de analise, as solicitadas pelos PROCON, exportadores, Secretaria de
Seguranca Publica, outros érgdos publicos, rede hospitalar, concorréncias publicas, prefeituras
municipais, Programa de Saude do Trabalhador entre outras.

5. PROCEDIMENTO DE CONDUTA EM ANALISE PERICIAL

5.1 Processo

O processo de abertura de andlises periciais consiste em analisar uma amostra nao violada,
coletada em triplicata, sendo que uma delas (amostra de contraprova) € entregue ao detentor ou
responsavel pelo produto, e as duas outras (amostra fiscal - prova e testemunho) sédo encaminhadas
ao LACEN-TO para a realizacéo das analises pertinentes. Se a quantidade ou a natureza do produtp
ndo permitirem a coleta de amostra em triplicata, a amostra Unica se dard em apenas um invélucrp
e encaminhada ao laboratorio oficial para realizagdo de analise fiscal Unica (Art. 33, 8 2° Decretg
Lei 986/69). Até a andlise, toda amostra devera ser armazenada conforme recomendacéo d
fabricante e o agendamento da sua abertura sera conforme estabelecido pelo LACEN-TO.

O

A andlise laboratorial € tratada como mais um elemento do conjunto de ac¢des de Vigilanci
Sanitaria, que ird confirmar ou suprimir divida quanto a qualidade do produto estabelecida em lei
subsidiar as ac¢des de fiscalizagao.

APENAS PARA CONSULTA

11%

Neste contexto, a integracdo das atividades fiscais e laboratoriais é de fundamental importancia.

primeiro e primordial passo na coleta de uma amostra € a clara descricdo da causa da apreenséo,
contendo, implicita ou explicitamente, as a¢gdes de vigilancia sanitaria que haveréo de ser executadas
como consequéncia do resultado analitico.

Uma perfeita compreensédo desta premissa descarta, desde o inicio, a mobilizagdo de uma atividade
laboratorial cujo resultado analitico ndo determine uma acao de Vigilancia Sanitaria, estabelecida
antes da proépria coleta da amostra.

5.2 Condutas gerais

Para que o processo de abertura e de analise pericial ocorra uniforme e sem interferéncias, algumas
condutas gerais deverao ser seguidas:

a) A analise pericial ndo sera realizada no caso da amostra apresentar indicios de alteragéo ou
violagdo. No caso de contraprova, prevalecerd, nessa hipotese, o laudo condenatorio;

b) Sera limitado o niumero de pessoas que acompanhardo a analise: o técnico do LACEN-TO e o
perito indicado pela empresa ou representante legal da empresa acompanhado do seu perito;

c) ApGs o recebimento da amostra pelo laboratério, somente podera ser manipulada, total ou
parcialmente, pelo técnico do laboratdrio designado para efetuar a anélise;

d) Todos os envolvidos no processo de analise deverdo desligar os telefones celulares ao entrarno
laboratério. Sera permitido este tipo de comunicacédo apenas fora do local de andlise;
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e) Devera ser mantido o siléncio em todo o procedimento, sendo permitida a anotacdo de
observacdes e posterior discussao, na sala administrativa,

f) Qualquer duvida, comentério ou indagacao em relacdo a analise deve ser dirigido apenas ao
responsavel técnico do laboratorio;

g) Serdo realizadas apenas as analises definidas pelo laboratério, a metodologia sera a mesma da
primeira analise, sem modificagdes;

h) A manipulacdo de equipamentos, reagentes e materiais utilizados nas andlises, ou ndo, é de
responsabilidade somente do técnico do laboratério designado, ndo podendo qualquer outra pessoa
opera-los;

i) Deverao ser preenchidos todos os documentos solicitados pelo LACEN-TO, conforme a rotina do
setor (registro de controle de acesso, atas, entre outros).

5.3 Condutas de biosseguranca

a) O responsavel técnico da Empresa deverd comparecer com a vestimenta adequada (calca
comprida, sapato fechado) sendo, proibido uso de sandalias na area laboratorial;

b) Somente pessoas autorizadas, devidamente informadas dos procedimentos de seguranca devem ter
acesso ao laboratorio;

c) Visitantes e colaboradores sé podem ter acesso aos laboratérios vestindo um jaleco e portando EPI’s,
conforme orientag@o dos técnicos da area;

d) N&o é permitido beber, comer, fumar ou aplicar cosmético dentro do laboratoério;

e) Caso tenha alguma ferida exposta, esta deve estar devidamente protegida.

6. PROCEDIMENTO DE COLETA DE AMOSTRAS

6.1. Organizagdo dos materiais necessarios para acoleta:

a) Invélucros: transparentes, resistentes e de tamanhos adequados aos produtos que serédo colhidos;
b) Lacres: inviolaveis, numerados e de facil identificacao;

c) Termdmetros: preferencialmente tipo digital e com a faixa de temperatura entre -50° e 150°C;

d) Produto sanitizante para higienizacdo dos termémetros;

APENAS PARA CONSULTA
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e) Caixa isotérmica: revestida com material plastico para facilitar a limpeza. Lavar a caixa isotérmica
antes e apoOs a coleta com agua e sabdo, secar naturalmente e guardar em local ventilado e
protegido;

f) Gelo reaproveitavel: em quantidade suficiente para manter a temperatura do produto. Lavar o
gelo reaproveitavel com agua e sabéo, secar naturalmente e armazenar em congelador ou freezer;

11}

g) Materiais administrativos: Bloco de TCAs, carimbo da autoridade sanitaria, caneta, prancheta
outros que forem necessarios.

6.2 Execucdao da coleta de amostra

a) A autoridade sanitaria deve utilizar avental limpo de mangas compridas e de cor clara, sapato
fechados e cabelos protegidos. N&ao usar adornos (anéis, brincos, correntes, etc.);

192}

=

b) Identificar-se apresentando a credencial ao responsavel técnico ou legal da empresa e informa
sobre os objetivos da coleta de amostras. Solicitar ao responsavel para acompanhar o
procedimentos;

APENAS PARA CONSULTA

c) Lavar as maos antes e apés a coleta de amostras;

d) Solicitar local apropriado para o preenchimento dos documentos e colocacéo dos lacres e

etiquetas nas amostras;

e) Orientar o detentor sobre aimportancia de conservar adequadamente a amostra que permanecera
em seu poder, para o caso de pericia de contraprova,

f) Proceder a coleta das amostras nas quantidades previstas e/ou planejadas para a situacao.

g) Preencher todos os campos do TCA de maneira clara e precisa informando inclusive, as
condicbes de conservacdo do produto. As informagfes constantes no TCA devem ser
correspondentes as do rétulo do produto.

6.3. Quando coletar amostra

a) Em caso de suspeita de produto contaminado, adulterado ou fraudado;

b) Em atendimento a programas federal, estadual ou municipal de coleta de amostras;

c) Em atendimento a reclamacdes/dendncias e solicitacdes oficiais. No caso de denuncia do

consumidor ou solicitacdo oficial de produtos com a embalagem aberta e/ou parcialmente
consumida, deve ser coletada amostra fechada do mesmo lote.

6.4. Quando ndo coletar amostra
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a) Produto com o prazo de validade vencido;

b) Produto clandestino (quando n&o é possivel identificar o produtor e/ou distribuidor). Nesse caso,
ja esta caracterizada a ndo conformidade do produto, independente de sua analise;

¢) Com embalagem rasgada, amassada, enferrujada ou estufada;
d) Alimento parcialmente consumido, exceto em caso de DTA,;
e) Alimento visivelmente adulterado ou deteriorado;

f) Alimento armazenado fora das condi¢des ideais da temperatura recomendada pelo fabricante ou
gue conste na embalagem.

6.5. Produtos a granel ou fracionados

Coletar amostra representativa do produto em triplicata ou Unica em quantidade pré-estabelecida pelo
laboratério. Para obtencéo de amostra representativa do produto é recomendado:

a) Coletar amostra em varios pontos do lote (parte superior, central e fundo da embalagem) ou de
varios recipientes quando o lote for composto por diversas embalagens;

b) Produtos ndo homogéneos devem ser cuidadosamente misturados antes da tomada da amostra;

c) Tomar precaugcdo para que a amostra seja semelhante, em qualidade, & quantidade total da
mercadoria, ap6s ser cuidadosamente homogeneizada;

d) Quanto maior for o lote, tanto maior 0 nimero de pontos a serem amostrados;

e) A amostra retirada de um Unico ponto é casual e ndo permite avaliar a qualidade correspondente
ao lote.

Solicitar uma cépia da Nota Fiscal do produto, para identificar o produtor e/ou distribuidor no TCA.
N&o havendo tal identificacdo, o comerciante € o responsavel pelo produto.

No caso de produto industrializado, solicitar a embalagem original para obter as informacgfes de
rotulagem.

6.6. Produto em grande volume ou peso

Quando nao houver a possibilidade da amostra ser acondicionada em invélucro, lacrar de modo a
garantir sua inviolabilidade. Exemplo: garrafdo de 20 litros de 4gua mineral: ensacar a boca do
garrafdo com o invélucro e vedar com lacre numerado.

6.7. Transporte das amostras

APENAS PARA CONSULTA




SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA DO TOCANTINS

MANUAL MAN - GPA - 01

COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPQAO E | REVISAO: 00
DESTINACAO DE AMOSTRAS DE PRODUTOS PARA ANALISES
LABORATORIAIS

2 LA E SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

PAGINA: 16/31

a) Orientar o portador das amostras quanto a necessidade de atendimento aos procedimentos do
laboratorio;

b) Produto perecivel: manter as amostras em caixas térmicas, com quantidade adequada de gelo
reciclavel que garanta a temperatura hecessaria a conservacao e integridade do produto até a chegada

do mesmo ao laboratorio;

c) Produto ndo perecivel: manter as amostras acondicionadas de maneira a evitar danos durante p
transporte.

6.8. Orientacdes especificas para a VISA
Para as coletas dos produtos referentes aos programas de monitoramento municipal, estadual ou

federal as VISAs devem seguir rigorosamente os planos de amostragem (tipo e quantidade d
amostra) estabelecidos para cada programa.

117

—

Para denuncias e outras acdes, as VISAs devem seguir o quantitativo de embalagens e/o
guantidades de amostras estabelecidas na Tabela para coletas de produtos sujeitos a Vigilanci
Sanitaria.

jeY)
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Definir a modalidade da anélise no Termo de Coleta da Amostra (TCA), dependendo da naturez

do produto:
a) Andlise Fiscal: coleta em triplicata;
b) Analise Fiscal de amostra Unica;

¢) Andlise de Orientacao.

O Termo de Coleta da Amostra (TCA) deve especificar a natureza, quantidade, nome e/ou marca,
tipo, lote, data de fabricacdo, data de validade, procedéncia, nhome e endereco da empresa
completo (incluindo telefone e CEP) e do detentor do produto. As VISA’s devem enviar um oficio de
encaminhamento do produto especificando o motivo da coleta;

NOTA: com afinalidade de orientar a ac&o laboratorial, a VISA deve informar se o produto encontra-
se interditado, a causa da interdic&do e a suspeita de irregularidades no produto.

a) Coletar, acondicionar, lacrar e transportar adequadamente a amostra,
b) Encaminhar a(s) amostra(s) com seus respectivos documentos ao LACEN-TO;
c) As amostras serao recebidas no Setor de Recepcdo de Amostras e em seguida encaminhas para

0 Setor de Produtos;
d) Em casos de ndo conformidade detectada no recebimento, o requerente seré notificado através
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do Formulério de Notificagdo de Ndo Conformidades de Amostras Recebidas (FR-RAAP-NNCAR)
e a andlise sera cancelada;

e) Em casos de ndo conformidade detectada na analise das amostras, o LACEN-TO reserva-se no
direito de invalidar amesma, assim sera preenchido o Formulario de Cancelamento de Analise (FR-
LP-CA).

OBS.: Os laudos emitidos pelo LACEN/TO serao disponibilizados para o 6érgao competente em até
30 dias do recebimento da amostra pelo laboratério. A emissdo por meio eletrbnico acontecera
mediante o preenchimento do formulério Autorizagdopara Encaminhamento de Laudos e Termo de
Confidencialidade Externo — AELTCE.

6.9. Quantitativo de amostras

As amostras devem ser coletadas em quantidade suficiente para garantir a realizagdo das andlises
laboratoriais necessarias. A quantidade de amostra a coletar e remeter ao laboratério depende do
produto, da modalidade analitica, do objetivo da coleta, dentre outros fatores.

Para coleta pode-se utilizar como referéncia os Quadros 1 a 4, apresentados a seguir, que possuem
sugestdes de quantidades minimas de amostra necessarias para a realizagado das diversas modalidades
de analises.

Coletar os produtos em sua embalagem original, aproximando-se o0 maximo possivel das
guantidades estabelecidas. A coleta fora da embalagem original € uma excecao e deve ser
justificada no campo “D.Observagoes” do TCA.

Observacéo: no caso de coleta em triplicata, coletar trés vezes o quantitativo sugerido nos quadros 1 a
4, apresentados na secdo Anexos, de forma que cada invélucro contenha a quantidade sugerida.

7. COLETA DE ALIMENTOS ENVOLVIDOS EM SURTOS DE DTA

7.1. Laboratorio

O LACEN-TO como parte integrante da equipe de atividades de campo dos profissionais das areas
de vigilancia epidemiolégica e sanitaria, tem o objetivo de analisar as amostras clinicas,
bromatolégicas e de ambientes envolvidas em surtos de DTA. Assim esse manual aborda as
orientagdes descritas a seguir.

Imediatamente apds a notificacdo do surto desencadeia-se atividade de campo e o LACEN- TO
devera ser informado imediatamente da ocorréncia para o seu planejamento, organizacao, preparo
de meios de cultura e designacéo das tarefas. Qualquer amostra proveniente de surto de DTA
enviada ao laboratoério deve ser previamente rotulada e acompanhada de:

- Oficio de encaminhamento da amostra;

APENAS PARA CONSULTA
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- Termo de Coleta de Amostras (TCA);

- Formuléario 1 - Registro de notificacdo de caso/surto de DTA;

- Formulario 2 - Formulario de inquérito coletivo, juntamente com o n° do Sistema de Informagé&o de
Agravos de Notificacdo (SINAN);

- Formulério 3 - Ficha Individual de Investigacdo de DTA

- Relat6rio da ocorréncia.

A autoridade sanitaria, respeitando os niveis hierarquicos do Sistema Unico de Salde, no tocante
a ocorréncia de surtos de DTA, devera exigir e executar investigacdes, inquéritos e levantamentos
epidemiolégicos junto a individuos e a grupos populacionais especificos, sempre que julgar
oportuno, visando a protegdo da saude publica.

7.2. OrientagOes ao notificante

As pessoas fisica e juridica, publicas ou privadas, envolvidas no surto de DTA ficam sujeitas as
medidas de intervencdo, prevencdo e controle, determinadas pela autoridade sanitaria. A
ocorréncia de surtos € de notificagdo compulséria e normatizada por portarias especificas, sendo
dever de todo cidaddo comunicar a autoridade sanitaria a ocorréncia de surto de DTA. A notificaca
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€ obrigatéria para médicos e outros profissionais de salde no exercicio da profissdo, bem como
aos responsaveis por organizacdes e estabelecimentos publicos e particulares de saude.

O diagnostico de agentes de DTA e a elucidagdo de surtos dependem tanto das atividades
analiticas relacionadas a bromatologia como a biologia médica, contribuindo com a avaliacdo
epidemiolégica, cuja preocupacdo se fundamenta em caracterizar 0s perigos presentes nos
alimentos e respectivos riscos, assim relacionados abaixo alguns procedimentos:

- Evitar que os alimentos suspeitos continuem sendo consumidos ou vendidos;

- Guardar sob-refrigeragdo, todas as sobras de alimentos na forma em que se encontram
acondicionadas, até o momento da chegada da equipe encarregada pela investigacao;

- Manter acondicionados os produtos industrializados em suas embalagens originais, quando
possivel;

- Orientar os pacientes a procurarem o servi¢co de saude;
- Orientar os pacientes a nao fazerem automedicagao;

- Descrever os sintomas dos pacientes.

7.3. Orientacdes para coleta de amostras de alimentos
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Com o deslocamento de uma equipe ao(s) local(is) envolvido(s) para obter informacdes
epidemiolégicas, identificar fatores de risco, provavel agente etiolégico, propor medidas de
intervencdo, prevencdo e controle realiza-se também a coleta de amostra. As determinacfes
analiticas do exame laboratorial deverdo ser conduzidas de acordo com o motivo ou finalidade do
parametro analisado.

Para a elucidagéo de surtos de DTA é importante que a amostra seja constituida do alimento que
foi efetivamente consumido pelos afetados. A amostra € significativa em qualquer quantidade, ja que
ndo se constitui em amostra com fins de andlise fiscal e 0 estabelecimento de quantidade minima
passa a ser relativo. Para isso seguem informacodes:

- Para elucidacao de surtos de DTA é importante que a amostra da refeicdo suspeita seja constituida
do alimento que foi efetivamente consumido pelos afetados e que seja coletada o mais cedo possivel.
Todavia, ndo se deve coletar amostras de alimentos que se encontram em estado parcial de
deterioracao;

- No caso de surtos a amostra do alimento suspeito € significativa em qualquer quantidade, ja que nao
se constitui em amostras com fins de analise fiscal,

- Na impossibilidade de coletar o préprio alimento envolvido no surto, coletar outro(s) produto(s)
usado(s) no preparo do alimento;

- Em determinadas situagdes (exemplo: suspeita de botulismo) na auséncia de restos de alimentos
consumidos, a amostra coletada pode ser a propria embalagem vazia. Outra unidade do mesmo lote
pode nao apresentar a toxina botulinica;

- E importante a coleta de agua para consumo humano, ofertada no local de produc&o do alimento;

- Para as refeicfes servidas em eventos especiais (casamentos, aniversarios, confraternizacées):
a) Contatar com a pessoa encarregada de sua organizacao;

b) dentificar o local de producédo dos alimentos;

c) relacionar o numero de participantes e seus respectivos enderecos;

d) verificar o controle de satude dos manipuladores de alimentos.

As condicOes de acondicionamento, conservacgao, transporte e manuseio podem variar de unidade
para unidade da amostra e interferir na presenca e/ou manifestacdo do agente. Para avaliacdo da

gualidade de alimentos estdo estabelecidas quantidades minimas representativas ou nao.

Vale salientar que a coleta, conservacdo, acondicionamento e transporte de amostras devem ser
ideais para elucidacao do surto, conforme mostra a Tabela 1 abaixo:

APENAS PARA CONSULTA
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Tabela 1: Coleta, conservacgéo, acondicionamento e transporte de amostras para investigacao

de surto por DTA

Amostra

Método de coleta

Condicdes de transporte

Alimentos sélidos e semi-
solidos/pastosos (prontos para
consumo)

- Coletar com auxilio de
utensilios adequados, porc¢oes
de diferentes partes do alimento
(superficie, centro e laterais),
transferir a porgéo para
recipientes apropriados,
observando os cuidados de
assepsia.

- Em caixas isotérmicas, com

gelo reciclavel.

- Nao congelar.

- Transportar ao laboratdrio o mais
rapido possivel.

Alimentos liquidos ou bebidas

- Agitar a amostra e coletar 200
mL em frasco de vidro
esterilizado, fornecido pelo
laboratério.

- Em caixas isotérmicas, com gelo
reciclavel.

- Nao congelar.

- Transportar ao laboratdrio o mais
rapido possivel.

Alimentos em geral, matérias-
primas e ingredientes.

- Coletar observando os
cuidados de assepsia e protecao
da embalagem original.

- Produtos pereciveis devem ser
conservados a 4°C etransportados em
caixas isotérmicas (integra, semtrincas
ou furos)

- Ndo devem ser congelados.

- Amostras congeladas em sua origem
dever ser enviadas, mantidas
congeladas com uso de gelo seco, se
o transporte for prolongado.

- Amostras ndo pereciveis, devem ser
enviadas em temperatura ambiente.

APENAS PARA CONSULTA

Amostras com suspeita de
Botulismo

- Coletar o alimento suspeito em
sua embalagem original.

- Na auséncia do alimento
consumido, coletar a propria

embalagem vazia.

- Em caixas isotérmicas, com gelo
reciclavel.

- N&o congelar.

- Transportar ao laboratdrio o mais
rapido possivel.

Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Laboratérios Analiticos. Guia N° 19/2019 — Verséo 1. (Coleta,
acondicionamento, transporte, recepcao e destinacdo de amostras para analises laboratoriais no ambito do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitéaria).

Notas:

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.

2. Nao sera analisada a amostra desprovida de documentacdo completa, principalmente da ficha de



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

z LA E SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
OCANTIN LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA DO TOCANTINS

MANUAL MAN - GPA - 01

COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPQAO E | REVISAO: 00
DESTINACAO DE AMOSTRAS DE PRODUTOS PARA ANALISES
LABORATORIAIS

PAGINA: 21/31

inquérito, uma vez que, sem os documentos, h& impossibilidade de direcionamento analitico.

3. Recomenda-se que o responsavel pela coleta comunique ao laborat6rio, 0 mais rapido possivel, sobre
0 envio das amostras para analise.

Quando houver suspeita de mais de um tipo de alimento envolvido, coletar separadamente cada
amostra de alimento, identificar e armazenar cada uma em involucro plastico externo e preencher
um TCA para cada tipo de alimento.

Na interpretacdo dos resultados laboratoriais obtidos devem ser considerados os procedimentos de
coleta da amostra, acondicionamento e transporte. No caso de ndo confirmacédo laboratorial, outros
dados observados em um surto, como sintomas, devem ser avaliados pelo grupo de investigacéo
com as consideracdes possiveis da causa do ndo isolamento a partir das amostras biolégicas, como
uso de antibioticoterapia, inativagdo do agente por conservacdo e/ou transporte inadequado da
amostra ou nao utilizacdo de metodologia especifica para seu isolamento.

7.4. Material de apoio para a coleta

Para a realizacdo da atividade de campo é importante que a equipe disponha dos seguintes
materiais de apoio:

a) Termbémetro;

b) Etiquetas para identificacdo da amostra,;

c) Caneta esferografica;

d) Caneta para retro projetor;

e) Fita adesiva,

f) Sacos plasticos esterilizados, descartaveis, com ou sem fecho ou sacos plasticos de 1° uso;
g) Utensilios para coletar amostras (espatulas ou colheres esterilizadas);

h) Frasco de vidro neutro com tampa vedante estéril (quando houver necessidade de coletar agua,
suco e demais);

i) Alcool etilico a 70% ou hipoclorito de sédio a 2% para desinfec¢éo de superficies;
j) Gelo reciclavel,
k) Luvas descartaveis;

[) Caixas térmicas;

APENAS PARA CONSULTA
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m)Meio de transporte compativel com a amostra;
n) Ficha de coleta da amostra;

0) Swab, quando necessério.

8. CONSIDERACOES FINAIS

O conjunto das ag¢fes descritas nesse manual proporciona o conhecimento e a coleta ideal das
amostras de produtos a serem analisados no intuito de prevenir qualquer mudanca ou alteracag
nas unidades analiticas, preservando-lhes a identidade e autenticidade.

Assim a cooperacdo e o intercambio imediato de informacdes entre os servigos envolvidos s€
constituem em fatores essenciais para a boa qualidade do resultado laboratorial.

Nesse contexto esse manual traz a definicdo de prioridades, planejamento das acfes das areas

técnicas participantes e o fluxo de informacéo definido, de forma sistematica, respeitando os prazog
estabelecidos para a exceléncia na execuc¢ao dos trabalhos realizados.
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QUADRO 1 - Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo tipos de analise e
condicao de conservacéo de alimentos.

APENAS PARA CONSULTA

. TIpO de anélise Condigéo de
Alimento ; . — — X — -
Microbiolégica? | Fisico- quimica? Microscépica conservagao
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
1 | Achocolatado (UHT) IN 161/2022 1000 ml 1000 mL Ambiente
i De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
2 | Agua de coco IN 161/2022 100 mL 100 mL Ambiente
. De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
3 | Agucar IN 161/2022 1000 g 1000 g Ambiente
i De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
3
4 | Aguaenvasada IN 161/2022 1000 mL 1000 mL Ambiente
. De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
5 | Alimentos para Atletas IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
. De acordo com a
6 | Alimentos congelados IN 161/2022 2509 2509 Congelado
7 Alimentos infantis (ex.: De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
papinhas) IN 161/2022 100 g 100 g
8 Q(!n;:rnég?slgim:‘zr?nzise De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
lactea) IN 161/2022 250 ¢ 2509
9 Alimentos infantis a base De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem De acordo com o
de leite IN 161/2022 250 g ou 250 mL 250 g ou 250mL fabricante
Alimentos para criangas De acordo com a
10 | menores de 3 anos de 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
idade IN 161/2022
Amendoim (gr&o ou De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
"1 moido) IN 161/2022 500 g 500 g Ambiente
Amidos, farinhas, féculas,
1o | massas secas, cereais em De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
flocos, inflados e /ou IN 161/2022 1000 g 1000 g
laminados e farelos
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
il /o2 IN 161/2022 1000 g 1000 g Ambiente
Balas, pirulitos, gomas e De acordo com a ;
14| similares IN 161/2022 25049 2509 Ambiente
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
15 | Batata palha IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
. . De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
16 | Bebidas alcodlicas IN 161/2022 500 mL. 500 mL. Ambiente
. ” De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
17 | Bebidas energéticas IN 161/2022 250 mL. 250 mL. Ambiente
. . De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
18 | Bebidas lacteas (UHT) IN 161/2022 1000 mL 1000 mL Ambiente
. . . De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
19 | Bebidas lacteas em pé IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
20 Biscoitos e bolachas em De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
geral IN 161/2022 200 g 200 g
. = De acordo com a .
21 | Café em gréo IN 161/2022 - 50049 Ambiente
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Café torrado e moido

De acordo com a

1 embalagem

1 embalagem
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2 | oy solivel IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
23 Carnes in natura De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado/
resfriada/congelada IN 161/2022 50049 50049 congelado
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
24 | Carnes dessecadas IN 161/2022 500 g 500 g Ambiente
25 Carnes e pescados De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
enlatados IN 161/2022 250 g 250 g
Carnes preparadas
; ) De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem . .
26 ggﬁrggtldas (embutidos em IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente/ refrigerado
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
27 | Charque embalado IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
Chas e produtos para De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
2 | infusio IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
29 | Chocolates e bombons IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
30 | Coco ralado IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
31 Compotas ou frutas em De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
calda IN 161/2022 250 ¢ 250 ¢
3 Condimentos, temperos e De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
especiarias IN 161/2022 150 g 150 g
3 Conservas de frutas, De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
legumes, verduras e outros IN 161/2022 250 g 250
. - De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
34 | Creme de leite (esterilizado) IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
35 Doces em pasta ou em De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
barras IN 161/2022 250 g 250 g
Doces de confeitaria, bolos,
tortas, salgados prontos De acordo com a .
& para 0 consumo e IN 161/2022 2504 2504 Refrigerado
sanduiches
Produtos de tomate De acordo com a
(molhos, puré, polpa, IN 161/2022 1 embalagem 1 embalagem
37 extrato, tomate seco, 2509 2509 Ambiente
tomate inteiro enlatado,
catchup e outros
derivados)
De acordo com a 1 embalagem .
38 | Erva mate IN 161/2022 - 500 g Ambiente
39 E%?‘g?aesrg?zrg:ﬁégg'r;g;gg’ De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem
. . IN 161/2022 1000 g 1000 g Ambiente
(ex.: mandioca)
- De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
40 | Feijdo IN 161/2022 1000 g 1000 g Ambiente
Frutas, legumes e verduras | De acordo com a . .
41 in natura IN 161/2022 Veja: Quadro 2 1000 g Ambiente
Frutas, legumes e verduras
42 | minimamente processados De acordo com a - 1 embalagem Refrigerado
nte p IN 161/2022 250 g 9
(amostra Unica)
Frutas cristalizadas, De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem
43 | glaciadas, secas, 9 9 Ambiente

desidratadas

IN 161/2022

250 g

250 g
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44 Gelados comestiveis (ex.: De acordo com a | Picolé: 4unidades Congelado
picolé, sorvete) IN 161/2022 Sorvete: 250 g - 9
Graos em geral (ex.:
amendoim, arroz, café, De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .

= feijdo, milho, soja, sorgo, IN 161/2022 500 gg 500 gg Ambiente
trigo)

. De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
46 | Geleia de frutas IN 161/2022 150 g 150 g Ambiente
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem
47 | Gelo (para consumo) IN 161/2022 1000 g 1000 g Congelado
Lo De acordo com a :
48 | Gorduras comestiveis IN 161/2022 2509 25049 Ambiente
- De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
49 | logurte (amostra Unica) IN 161/2022 250 g 250 g Refrigerado
. De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
50 | Leite (UHT) IN 161/2022 1000 mL 1000 mL Ambiente
. De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
51 | Leite condensado IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
. De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
52 | Leite de coco IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
. . De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
53 | Leite em po IN 161/2022 500 g 500 g Ambiente
. De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .

54 | Leite fermentado IN 161/2022 250 g 250 g Refrigerado
55 Leite pasteurizado (amostra| De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Refrioerado
Unica) IN 161/2022 1000 mL 1000 mL 9

U A De acordo com a 1 embalagem .

56 | Macarrdo instantaneo IN 161/2022 250 g - Ambiente
57 Manteiga, margarina, creme| De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado
vegetal e similares IN 161/2022 250 g 250 g 9
58 g/luaifl?;sage:nn?igtl:E)?)sr;aicﬁi De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado/

IN 161/2022 250 ¢g 250 ¢g congelado
congeladas
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
M IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
L . De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .

60 | Melado, agucar invertido IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente

61 Mistura de cereais (ex.: De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
granola) IN 161/2022 250 g 250 g
Mistura em pé para
produtos de pa_nifica(;éo De acordo com a 1 embalagem .

62 | (bolo, torta_, bollnklo, IN 161/2022 250 g 1 embalagem 250 g Ambiente
empada, pizza, pao e
similares)

Mistura para sopa, caldo,

63 puré, risoto e preparacao De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
para empanar, temperar e IN 161/2022 2509 2509
similares

64 Misturas em po6 para De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
sobremesa e gelatina IN 161/2022 250 g 250 g
Mostarda de mesa, De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem

65 | maionese |ndqstrlallzada, IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
catchup e similares
. . De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .

66 | Oleos vegetais IN 161/2022 250 mL. 250 mL. Ambiente
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De acordo com a 1 embalagem .
67 | Ovos IN 161/2022 12 unidades ] Ambiente
Pao e outros produtos de
panifica¢éo (ex.: pao de D
e acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
68 | forma, rosca, torrad.a,. IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
panetone, bolo, e similares
prontos para consumo)
Pescados in natura De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
& (resfriados ou congelados) IN 161/2022 500 g 500 g Resfriado/ congelado
. . De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
70 | PO para preparo de bebidas IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente
De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem
71 | Polpa de fruta congelada IN 161/2022 250 g 250 g Congelado
Prato semielaborado e /ou De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem
e pronto congelado IN 161/2022 250 g 250 g Congelado
Pratos preparados e/ou
: De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem .
73 | alimentos prontos para Refrigerado
Consumo IN 161/2022 250 g 2509
74 Produtos & base de De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
amendoim IN 161/2022 250 g 250 g
Produtos céarneos crus,
refrigerados ou
75 congelados De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado/
(hamburgueres, linguicas IN 161/2022 2509 2509 congelado
cruas, alméndegas,
quibes e similares)
76 Queijos em geral, ricota e De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado
requeijdo (amostra Unica) IN 161/2022 250 g 250 g 9
. De acordo com a 1 embalagem 1 embalagem . .
77 | Queijo ralado IN 161/2022 250 g 250 g Ambiente/ refrigerado
Raizes e tubérculos
mlnllmamente processados De acordo com a IN 1 embalagem .
78 | (ex.: cenoura, nabo, - Ambiente
161/2022 250 ¢
beterraba, batata,
mandioca) (amostra Unica)
De acordo com a IN 1 embalagem 1 embalagem .
79 | Rapadura 161/2022 250 g 500 g Ambiente
. De acordo com a IN 1 embalagem 1 embalagem .
80 | Sal de cozinha 161/2022 500 g 500 g Ambiente
81 Salgadinhos industrializados| De acordo com a IN 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
prontos para consumo 161/2022 250 g 250 ¢g
De acordo com a IN 1 embalagem
82 | Salgados 161/2022 250 g - Congelado
. De acordo com a IN 1 embalagem .
83 | Sucos e néctares de frutas 161/2022 500 mL. - Ambiente
Temperos para saladas e
84 pratos em geral (shoyu, De acordo com a IN 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
aceto balsamico, misturas 161/2022 250 mL 250 mL
de vinagre e temperos)
) De acordo com a IN 1 embalagem 1 embalagem .
85 | Vinagre 161/2022 500 mL 500 mL Ambiente

Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Laboratdrios Analiticos. Guia N° 19/2019 — Verséo 1. (Coleta,
acondicionamento, transporte, recepgdo e destinacdo de amostras para analises laboratoriais no ambito do Sistema
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Nacional de Vigilancia Sanitaria).

1 As quantidades de amostras para andlises microbioldgicas apresentadas no quadro referem-se a amostra indicativa.

2 0 encaminhamento das amostras para andlise microbioldgica ou fisico-quimica é dependente do programa de
monitoramento ou da solicitagéo discriminada no Termo de Coleta de Amostras pela autoridade sanitaria.

3 Em caso de coleta de garrafdes. (Produto de grande volume ou peso). Quando n&o houver a possibilidade de a amostra ser
acondicionada em invélucro, lacrar de modo a garantir sua inviolabilidade. Por exemplo, no caso de garrafdo de 20 litros de

agua mineral, deve-se ensacar a boca co garrafdo com o invélucro e vedar com lacre numerado.

QUADRO 2 - Quantidade minima de amostra por unidade amostral e natureza da amostra e/ou
condicdo de conservacdo para andlise de residuos de agrotéxicos em agua e alimentos.

. Quantidade Natureza da amostra e/ou condic&o de
Alimentos
minima conservagao
) Frasco especifico. Amostra refrigerada
Agua tratada ou in natura? 2 x 1500 mL (2a8°C)
Validade: 7 dias
Castanhas e améndoas (ex.: Cacau, caju, Embaelgg%rgrggnliglggieni ; ;gggﬁs com
noz-pecad) 1000 g Temperatura Ambiente.
Gréos (ex.: amendoim, arroz, café, feijao, Embaelgg%rgrggnliglggieni ; ;gggﬁs com
milho, soja, sorgo, trigo) 1000 g Temperatura Ambiente.
. oy Embalagens ou outras unidades inteiras ou

Qutros produtos sélidos (ex.: amilaceos, tomadas com um
farinaceos farelo, tortas e frutos secos) 5009

instrumento de amostragem

APENAS PARA CONSULTA

Produtos semissoélidos (ex.: polpas e
purés) ?

500 g ou 500 mL

Unidades embaladas ou unidades tomadas
com um instrumento de amostragem

Produtos frescos pequenos — unidades até
25 g (ex.: acerola, aspargo, azeitona, feijao-

Unidade inteira ou embalagem ou unidades

- ? i 1000 g :
vagem, cenourinha, cereja, ervilha, coletadas com equipamento de amostragem
morango)
Produtos frescos de tamanho médio —
unidades de 25 a 250 g (ex.: alface, 1000 g
bata_tta, banana, caju, g0|at3a', plmentaq, (minimo: 10 unidades Unidade inteira
pepino, cebola, cenoura, citricas, maga, inteiras)
pera, maracuja, nectarina, péssego,
tomate)
Produtos frescos grandes — unidades
maiores que 250 g (ex.: abacaxi, abacate, 2000 g
couve-flor, coco, mamé&o, manga, meléo, (minimo: 5 unidades Unidade inteira
moranga, repolho, uva em cacho ou parte inteiras)
do cacho)
Ervas frescas (ex.: coentro, salsa, . L
cebolinha) 500 g Unidade inteira
Temperos (ex.: cominho, louro, orégano, 100 Unidades coletadas com
pimenta) 9 instrumento de amostragem
Produtos sélidos com baixo peso a granel Embalagem ou unidades
(ex.: chd, frutas, legumes desidratados, 200 g tomadas com instrumento de

lipulo, malte e tabaco)

amostragem
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Unidades embaladas ou
500 mL ou 500 g unidades tomadas com
instrumento de amostragem

Produtos liquidos (ex.: sucos, outras
bebidas, 6leos)

Produtos de alto valor unitério (ex.:

3 -
endivia) 1009

Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Laboratérios Analiticos. Guia N° 19/2019 — Verséo 1.
(Coleta, acondicionamento, transporte, recep¢éo e destinagdo de amostras para analises laboratoriais no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria).

1 Manual sobre Procedimento de Coleta, Acondicionamento, Transporte e Insercdo do Cadastro no Sistema Gal das
Amostras de Agua para Consumo Humano.

2 Esses produtos estdo classificados pelo Codex Alimentarius em “produtos soélidos”.

3 Deve ser anotada na ficha de amostragem a justificativa da quantidade coletada, citando o valor envolvido. Fonte:
(BRASIL, 2008; FAO/WHO, 1999)

Nota 1: amostra para andlise de residuo de agrotdxico (exceto agua), quando ndo vier na embalagem original, deve
ser embalada em papel aluminio, envolvida em saco plastico e transportada sob refrigeracéo (no caso de produtos
pereciveis) (Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Laboratdrios Analiticos. Guia N° 19/2019 —
Versdo 1. (Coleta, acondicionamento, transporte, recepgao e destinacdo de amostras para analises laboratoriais no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria).

Nota 2: especificamente com relagdo a coleta de amostras para o Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos
em Alimentos (PARA), consultar orientagédo especifica do programa de monitoramento.

QUADRO 3 - Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo forma de
apresentacao e tipo de andlise de medicamentos.

APENAS PARA CONSULTA

QUANTIDADE POR INVOLUCRO
PRODUTO
Fisico-Quimica Microbiolégica
COMPRIMIDO 40 80
AMPOLAS (Menos de 10 mL) 20 20
AMPOLAS (Entre 10 e 100 mL) 10 10
AMPOLAS (Mais de 100 mL) 03 03
CREMES (Mais de 05 g) 06 06
DRAGEAS/CAPSULAS 40 -
EMULSAO (Mais de 10 mL) 10 06
EMULSAO (Menos de 10 mL) 12 06
POMADAS (Mais de 05 g) 06 06
POMADAS (Menos de 05 g) 10 06
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POMADAS OFTALMICAS 06 06
XAROPE (Mais de 10 mL) 10 06
XAROPE (Menos de 10 mL) 12 06
GEL (Mais de 05 g) 12 05
COLIRIOS 10 22
SOLUCAO ANTISSEPTICA (Mais de 100mL) 03 02
SOLUCAO ANTISSEPTICA (Menos de 100mL) 06 06
Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Laboratorios Analiticos. Manual de coleta,

acondicionamento, transporte, recep¢éo e destinacdo de amostras para andlises laboratoriais no &mbito do SNVS

Guia n° 19/2019 — versé&o 3, de 06/01/2022

QUADRO 4 — Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo produto, forma de
apresentacao e tipo de analise de saneantes.

Tipo de andlise
Produto Forma de Fisico- Farmacoldgica/ Total
apresentacao P Microbioldgica 1c010g!
guimica toxicolégica
Ceras Liquida 500 mL - 500 mL 1000 mL
Sélida 500 g - 500 mL 1000 g
Desinfetante de uso Liquida 300 mL 2500 mL 200 mL 3000 mL
eral Sélida 500 g 500 g 500 g 1500 g
9 Aerossol 300 mL 2500 mL 200 mL 3000 mL
Egsl?t;i:mzwa Liquida 500 mL 4000 mL 500 mL 5000 mL
SP par; Sélida 500 g 500 g 500 g 1500 g
artigos/esterilizante
Desinfetante Liquida 500 mL 4000 mL 500 mL 5000 mL
hospitalar para Solida 50049 500 g 500 g 1500 g
superficies fixas Aerossol 500 mL 2000 mL 500 mL 3000 mL
Desinfetante para Liquida 300 mL 4000 mL 200 mL 3000 mL
industria aIimZnticia Solida 50049 500g 50049 15009
Aerossol 500 mL 4000 mL 500 mL 3000 mL
lDeS,'”.fetame para Liquida 300 mL 4000 mL 200 mL 3000 mL
actarios
Desinfetante para Liquida 500 mL 1000 mL 500 mL 2000 mL
piscinas Solida 500 g 500 g 500 g 1500 g
Liquida 300 mL 500 mL 200 mL 1000 mL
Desodorizante Solida 5009 200 g 300 g 1000 g
Aerossol 500 mL 500 mL 500 mL 1500 mL

APENAS PARA CONSULTA




LACEN SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
i d SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
TOCANTINS LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA DO TOCANTINS

MANUAL MAN - GPA - 01

COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPCAO E REVISAO: 00

DESTINACAO DE AMOSTRAS DE PRODUTOS PARA ANALISES

LABORATORIAIS PAGINA: 31/31

CD;:eggnee”rfsecom Liquida 500 mL 200 mL 300 mL 1000 mL
9€ Sélida 500 g 200 g 300 g 1000 g

amonio

Detergente em po

domestico e Sélida 500 g 200 g 3009 1000 g

profissional

Detergente liquido

domestico e Liquida 500 mL 200 mL 300 mL 1000 mL

profissional

Sabo/Saponaceo Liquida 500 mL - 500 mL 1000 mL

P Sélida 500 g - 500 g 1000 g

Fonte: BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Laboratérios Analiticos. Guia N° 19/2019 — Verséo 1.
(Coleta, acondicionamento, transporte, recepcéo e destinagdo de amostras para analises laboratoriais no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria).

APENAS PARA CONSULTA

Este arquivo € uma cépia do documento original aprovado em 26/ 02/ 2024. Sua veracidade podera
ser verificada no documento fisico, disponivel no setor ou junto a Gestédo da Qualidade.

APENAS PARA CONSULTA




