Marcelo de Carvalho Miranda
Governador do Estado do Tocantins

Marcos Musafir
Secretario de Estado da Satde

Liliana Rosicler Teixeira Nunes Fava
Superintendéncia de Vigilancia, Promogao e Prote¢do a Saude

Marcia Cristina Alves Brito
Diretora do Laboratorio Central de Satde Publica

Equipe Técnica:
Amanda Campos Feitosa
Anderson da Silva Oliveira
Cilmara de Araujo Sousa
Emilia Jacinto Trindade
Ludmila Pedreira Lima
Marcela Mona Sa Santos

QUINTA EDICAO
2016

Quadra 601 SUL AV.LO !5 CONJ. 02 Lote 01 - CEP: 77.016.336 - Palmas -TO.
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA Tel. (63) 3218-3238 / FAX 3218-3220

lacen@saude.to.gov.br



SUMARIO

L INTRODUGCAO ... ettt ettt e es e ee e enas 4
2. MISSAO ettt ettt en e 5
3. CAMPO DE APLICACAO ...t 5
4. DEFINICOES ..ottt ettt et e e e e s e ee e e enas 5
5. MODALIDADES DE ANALISE ...ttt ee e 6
5.1 ANALISE FISCAL ..o oot ee e 6
S5.1.1 AmOSEIa €M tTIPIICATA. .. .eeiieiiieeeciiieeeeiiee et ee et te e et eeester e e estbeeeeetsbaeeeessseaestnsaeeesssseeeensnnes 7
5.1.2 AMOSTEA TCA . ceeuviee ettt e e e ettt e ee e e eee e e et eeeeeeee e e st e e eeeeeeese st eeaseaeeeeesenaeaeaneaas 7
5.2 ANALISE DE CONTRAPROVA ..ot 8
5.3 ANALISE DE DESEMPATE/TESTEMUNHO ...ttt ee e 9
5.5 ANALISE DE ORIENTAGCAO ...ttt eeee ettt ee e ee e 9
6. PROCEDIMENTO DE CONDUTA EM ANALISE PERICIAL ......oovoviveeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 10
6.1 PROCESSO ..ot ee et 10
6.2 CONDUTAS GERALIS ...ttt 10
6.3 CONDUTAS DE BIOSSEGURANGCA ....couiuiuiieeeeeeeeeeeee oo 11
7. PROCEDIMENTO DE COLHEITA DE AMOSTRAS ...t 11
7.1 PLANEJAMENTO DA COLHEITA DE AMOSTRA ..o 11
7.2 EXECUCAO DA COLHEITA DE AMOSTRA ..ot 12
7.3 QUANDO COLHER AMOSTRA ...t ee et 12
7.4 QUANDO NAO COLHER AMOSTRA ...ttt 13
7.5 PRODUTOS A GRANEL OU FRACIONADOS ...t 13
7.6 PRODUTO EM GRANDE VOLUME OU PESO ..ot 13
7.7 TRANSPORTE DAS AMOSTRAS ...t ene e 14
7.8 ORIENTACOES ESPECIFICAS PARA A VISA ..o 14
8. COLHEITA DE ALIMENTOS ENVOLVIDOS EM SURTOS DE DTA ....c.ceeieieeeeeeeeeeeran. 18
8.1 LABORATORIO ..ot ettt et en e 18
8.2 ORIENTACOES AO NOTIFICANTE ...ootviuieeeeeeeeee ettt 18
8.3 ORIENTACOES PARA COLHEITA DE AMOSTRAS DE ALIMENTOS .....c.oovoveveveeeeeennne. 19
8.4 MATERIAL DE APOIO PARA A COLHEITA ..ottt 22
9. CONSIDERACOES FINAIS: ..ottt oot ettt e et ees e seees e e 22
10. REFERENCIAS ... ettt ee e 23
L1 ANEXOS .o ettt et 24

Quadra 601 SUL AV.LO !5 CONJ. 02 Lote 01 - CEP: 77.016.336 - Palmas -TO.
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA Tel. (63) 3218-3238 / FAX 3218-3220

lacen@saude.to.gov.br



LISTA DE SIGLAS

FOR - Formulério

RT- Requisito Técnico

NA - Nao aplicavel

VISA — Orgao de Vigilancia Sanitaria

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INCQS - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

LR - Laboratorio de Referéncia
LA - Laudo de Analise

DTA - Doenga Transmitida por Alimentos

PROCON - Orgio de Protegio e Defesa ao Consumidor

TCA — Termo de Coleta de Amostra

EPI — Equipamentos de Protecdo Individual

LACEN-TO — Laboratorio Central de Satde Publica do Estado do Tocantins
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1. INTRODUCAO

O presente manual tem como objetivo, além de orientar, estabelecer e divulgar as Normas de
Procedimentos para coleta: quantidade ideal, acondicionamento e embalagem para acondicionamento
de amostras para envio ao Laboratério Central de Satde Publica do Estado do Tocantins (LACEN-
TO), de acordo com a disposicdo das legislagdes em vigor. Assim, a finalidade ¢ obter resultados
confiaveis.

Um Sistema de Vigilancia Sanitaria adequado as necessidades atuais de assegurar aos cidaddos
a oportuna disponibilidade de insumos e produtos de saude que cumpram requisitos de garantia de
qualidade esta baseado em quatro alicerces fundamentais:

v O registro dos produtos, prévio a sua colocagdo no mercado;

v A inspec¢do para verificagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagio;

v O controle da qualidade de insumos e produtos;

v O monitoramento dos produtos apds sua distribui¢do no mercado.

Neste contexto, nenhum destes componentes pode ser considerado de forma fragmentada.

Pelo contrério, os quatro estdo profundamente interligados e, alimentando-se entre si, permitem que o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria como um todo se torne mais eficaz. Assim, a analise
laboratorial no contexto do Sistema de Vigilancia Sanitaria deve ser encarada como uma fonte de

informacao geradora de uma agao conseqiiente com a mesma:

Coleta de Amostra —= Laboratério == Laudo Analitico

...clara descrigdo da

causa da apreens3o... Acdo de Vigildncia Sanitaria

Desta forma, o primeiro e primordial passo na coleta de uma amostra é a clara descricdo da
causa da apreensdo, contendo, implicita ou explicitamente as acdes de Vigildncia Sanitaria que
haverdo de ser executadas como conseqiiéncia do resultado analitico. Uma perfeita compreensao
desta premissa descarta, desde o inicio, a mobilizagdo de uma atividade laboratorial cujo resultado
analitico ndo determine uma agdo de Vigilancia Sanitéria, estabelecida antes da propria coleta da

amostra.
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2. MISSAO

Promover a execu¢do das agdes de interesse da Vigilancia em Saude, realizando analises
laboratoriais com qualidade e em tempo habil, coordenando a rede estadual de laboratdrios e gerando

informagdes para a exceléncia na gestdo da Satde Publica.
3. CAMPO DE APLICACAO

Este manual aplica-se aos produtos expostos ao consumo humano tais como: alimentos,
medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, produtos para satde, perfumes, saneantes ¢
domissanitarios.

O Sistema de Vigilancia Sanitéria 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 inspe¢do na industria para verificagdo do cumprimento de
Boas Praticas de Fabricacao;

d) Denuncia de consumidores com relacdo a produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

e)  Alimentos suspeitos de Doenga Transmitida por Alimentos (DTA) e

f)  Produtos encaminhados pelo Ministério Publico, Poder Judiciario e Orgdo de Protegdo

¢ Defesa ao Consumidor (PROCON).
4. DEFINICOES

Consideram-se produtos submetidos ao controle e fiscalizag@o sanitaria:

a) Medicamentos: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnésticos;

b) Alimentos: todo substincia ou mistura de substincias, no estado solido, liquido, pastoso ou
qualquer outra forma adequada, destinada a fornece ao organismo humano os elementos normais a
sua formag@o, manutencdo e desenvolvimento incluindo aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, rétulos, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de
agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

c¢) Cosméticos: produtos para uso externo, incluindo os de higiene pessoal, destinados a protecdo ou
ao embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como poés faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos ¢ similares, mascaras faciais, logoes de beleza, solugdes leitosas, cremosas ¢
adstringentes, lo¢Oes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes",
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batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e simulatdrios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, logdes capilares, depilatorios
e epilatorios, preparados para unhas e outros;

d) Saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,

hospitalares e coletivos;

5. MODALIDADES DE ANALISE

5.1 ANALISE FISCAL

e Alimentos: a analise fiscal ¢ "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. E aquela efetuada em amostras de produtos submetidos ao regime de
vigilancia sanitaria, em carater de rotina, para apurag¢do de infracdo ou verificacdo de ocorréncia
fortuita ou eventual. Tem valor juridico. A apreensdo da amostra nesta modalidade analitica pode
ser feita de duas formas: amostra em triplicata e amostra unica.

e Medicamentos/Cosméticos/Saneantes: ¢ analise efetuada sobre os produtos (drogas, insumos
farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene, produtos para saude, perfumes, saneantes ou
domissanitarios), em carater de rotina, para apuragdo de infracdo ou verificagdo de ocorréncia de
desvio quanto a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ou matérias-primas.

e Rotulo de alimentos: a andlise € realizada sobre qualquer identificagdo impressa ou litografada,
bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, por pressdao ou decalcacdo aplicados sobre o
recipiente, vasilhame envoltorio, cartucho ou qualquer outro tipo de embalagem do alimento ou
sobre o que acompanha o continente;

Quanto a analise de rotulos de alimentos sdo numerosos os casos de amostras encaminhadas para
analise fiscal, com graves inconformidades na rotulagem, inclusive auséncia de nimero de registro
no rétulo ou indicagdes que reforcam a suspeita de falsificacdo de produtos. Com a finalidade de
racionalizar a operagdo do Sistema, reduzindo os prazos de atuacdo, recomenda-se que os fiscais
realizem uma avaliacdo prévia da rotulagem dos produtos apreendidos, evitando encaminhar ao
laboratério aquelas amostras cuja situagdo seja de flagrante inconformidade, com exce¢do dos casos

em que a analise laboratorial seja imprescindivel para esclarecer aspectos epidemioldgicos ou legais.

A analise fiscal constitui um relevante instrumento regulatorio e fiscalizador quando:
a) subsidia agdes de inspecdo na industria, quando, como conseqiiéncias da mesma, sdo 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 a saude;
c) ¢ utilizada como subsidio confirmatério ou explicativo de suspeitas levantadas pelo sistema de

saude, tanto em nivel clinico, quanto epidemioldgico ou da Vigilancia Sanitaria

Para fins de analise fiscal podera ser coletada amostra em triplicata ou amostra tnica, conforme
descrito abaixo.

5.1.1 Amostra em triplicata

A amostra sera colhida em triplicata pelo Orgdo de Vigilancia Sanitaria (VISA), as quais serdo
lacradas no local de coleta, tornando-se invioldveis para que assegurem as caracteristicas de
conservagdo e autenticidade. Uma delas (Amostra 1 - prova) junto a primeira via do termo de coleta
de amostras (TCA) sera entregue ao LACEN-TO, a segunda ( Amostra 2 — contraprova) junto com a
copia da primeira via do TCA ficara com detentor ou responsavel do estabelecimento, a fim de servir
como defesa técnica e a terceira amostra (Amostra 3 — testemunho), também sera encaminhada ao
LACEN-TO, para ser utilizada no caso de discordancia dos resultados da analise de prova e contra
prova. Cada involucro devera conter quantidades iguais de unidades do mesmo lote e suficientes para
a realizag@o das analises, observando para tal, as normas estabelecidas no Art. 33.°, § 1°, Decreto-Lei

n.°986/69 e 27 da Lei 6437/77.

5.1.2 Amostra unica

A amostra inica para analise fiscal somente ¢ colhida nos seguintes casos:
a) A quantidade ndo permitir a colheita de amostra em triplicata e
b) Pela natureza do alimento (como por exemplo: perecivel), situagdo ou circunstancia especial.
Nestes casos, a colheita sera em apenas 1 (um) invélucro que sera encaminhado ao laboratoério oficial
para realizacdo da analise fiscal (amostra tnica).

Estas analises, 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,§2.°,
Decreto-Lei 986/69; Art 27, §§ 1.°¢ 2.°, Lei n.° 6437/77).

Na impossibilidade da presenca do detentor ou do representante legal da empresa e do perito
pela mesma indicada deverd ser preenchido o Formulario de autorizagdo para realizacdo de analise
fiscal (Anexo A).

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

Quadra 601 SUL AV.LO !5 CONJ. 02 Lote 01 - CEP: 77.016.336 - Palmas -TO.
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA Tel. (63) 3218-3238 / FAX 3218-3220

lacen@saude.to.gov.br



(Art.33,83.°, Decreto-Lei 986/69). Antes de fazer a coleta de pereciveis, o fiscal sanitario devera
entrar em contato com o laboratdrio para agendamento da analise, conforme o Modelo de oficio de
agendamento (Anexo B).

Quando ha constatacdo visual, por parte do fiscal, da presenca de alteragdo do aspecto em uma
ou mais unidades do produto, ndo serd necessario a coleta de amostra para envio ao laboratorio,

sendo suficiente a constatacdo da irregularidade pelo fiscal.

5.2 ANALISE DE CONTRAPROVA

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

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

Para o analise de contraprova a VISA devera redigir o agendamento conforme o Modelo de
oficio de agendamento de contraprova (Anexo B).

Vale salientar que o perito ¢ o profissional tecnicamente habilitado para realizacdo ou
acompanhamento da analise laboratorial de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, habilitado e
registrado em Conselho Profissional. Sua indicagdo devera ser realizada a partir do preenchimento
Formulario de Indicacdo de Perito para analise fiscal (Anexo C).

A pericia de contraprova sera efetuada no LACEN-TO, para a repeti¢do 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 condenatoria.

Nas analises de rotulagem condenatdrias cabera, portanto, a VISA envolvida, a partir de
exigéncias ao detentor, avaliar e decidir sobre a aplicagdo de auto de infracdo além de outras
providéncias, ou seja, sobre a apreciacdo da defesa a ser apresentada pela empresa e a adocdo de
medidas que julgar necessarias a regularizacdo da insatisfatoriedade apontada na rotulagem. Sendo

desnecessaria a analise de rotulagem de contraprova.
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5.3 ANALISE DE DESEMPATE/TESTEMUNHO

Esta analise é um desdobramento da pericia de contraprova. E realizada (Amostra 3-
testemunho) quando ha discordancia entre os resultados da analise de controle ou fiscal condenatoria
(prova) e da pericia de contraprova, 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.

5.4 ANALISES DE CONTROLE

E aquela efetuada em amostras de produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria, apos sua
entrega ao consumo, ¢ destinada a comprovar a conformidade do produto com a féormula que deu
origem ao registro. Tem valor juridico. 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 79094/77), e no caso dos produtos importados, no ato do seu desembarque. A
coleta da amostra de controle seque os mesmos procedimentos da analise fiscal. Para produtos
importados, os seguintes procedimentos devem ser observados:

- 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 (Cddigo de
Defesa do Consumidor);

- As amostras deverdo ser encaminhadas ao laboratdrio oficial, acompanhadas dos seus respectivos
protocolos de controle de qualidade, realizados pelo produtor ou por laboratério oficial do pais de
origem.

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

- Considerando alimentos com baixo risco intrinseco a saide e provenientes de
fabricantes/importadores conhecidos, a analise documental (protocolo de producdo e controle), de

aspecto e de rotulagem, poderdo ser suficientes, no contexto dos Arts. 57 e 58 do Decreto-Lei 986/69.

5.5 ANALISE DE ORIENTACAO

Apesar de ndo previstas na legislagdo sanitaria, as analises de orientagdo sdo realizadas pelo
laboratério, em comum acordo com os 6rgaos fiscalizadores, com a finalidade de fornecer subsidio as
acoes pertinentes aos programas de verificacdo da qualidade dos produtos, cuja natureza, dificulta ou
ndo permite a realizacdo da coleta para analise fiscal imediata ou sobre amostras encaminhadas a

VISA por denuncia de consumidores.

Quadra 601 SUL AV.LO !5 CONJ. 02 Lote 01 - CEP: 77.016.336 - Palmas -TO.
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE PUBLICA Tel. (63) 3218-3238 / FAX 3218-3220

lacen@saude.to.gov.br



10

Inclui-se nesse tipo de andlise, as solicitadas pelos PROCON, exportadores, Secretaria de
Seguranca Publica, outros oOrgdos publicos, rede hospitalar, concorréncias publicas, prefeituras

municipais, Programa de Satde do Trabalhador entre outras.

6. PROCEDIMENTO DE CONDUTA EM ANALISE PERICIAL

6.1 PROCESSO

O processo de abertura de analises periciais consiste em analisar uma amostra ndo 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) sdo encaminhadas ao
LACEN-TO para a realizacdo das analises pertinentes. Se a quantidade ou a natureza do produto nao
permitirem a coleta de amostra em triplicata, esta (amostra unica) se dara em apenas um invélucro e
encaminhada ao laboratério oficial para realizacdo de analise fiscal (Art. 33, § 2° Decreto-Lei
986/69). Até a analise, toda amostra devera ser armazenada conforme recomendacdo do fabricante, e
o agendamento da sua abertura sera conforme estabelecido pelo LACEN-TO.

A analise laboratorial ¢ tratada como mais um elemento do conjunto de agdes de Vigilancia
Sanitaria, que ira confirmar ou dirimir divida quanto a qualidade do produto estabelecida em lei e
subsidiar as ac¢des de fiscalizacdo.

Neste contexto, a integrag@o das atividades fiscais e laboratoriais ¢ de fundamental importancia.
O primeiro e primordial passo na coleta de uma amostra ¢ a clara descri¢do da causa da apreensao,
contendo, implicita ou explicitamente, as a¢des de vigilancia sanitaria que haverdo de ser executadas
como conseqiiéncia do resultado analitico.

Uma perfeita compreensdo desta premissa descarta, desde o inicio, a mobilizacdo de uma
atividade laboratorial cujo resultado analitico ndo determine uma agdo de Vigilancia Sanitaria,

estabelecida antes da propria coleta da amostra

6.2 CONDUTAS GERAIS

Para que o processo de abertura e de andlise pericial ocorra uniforme e sem interferéncias,
algumas condutas gerais deverdo ser seguidas:
v A andlise pericial ndo sera realizada no caso da amostra apresentar indicios de alteragdo ou
violag@o. No caso de contraprova, prevalecera, nessa hipotese, o laudo condenatoério;
v Sera limitado o nimero de pessoas que acompanhardo a analise: o técnico do LACEN-TO ¢ o

representante da empresa;
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Apods o recebimento da amostra pelo laboratdrio, somente poderd ser manipulada, total ou
parcialmente, pelo técnico do laboratorio designado para efetuar a andlise;

Todos os envolvidos no processo de analise deverdo desligar os telefones celulares ao entrar no
laboratorio. Sera permitido este tipo de comunicagdo apenas fora do local de analise;

Devera ser mantido o siléncio em todo o procedimento, sendo permitida a anotacdo de
observagdes e posterior discussdo, na sala administrativa;

Qualquer davida, comentério ou indagacdo em relacdo a andlise deve ser dirigido apenas ao
responsavel técnico do laboratorio;

Serdo realizadas apenas as andlises definidas pelo laboratério, a metodologia sera a mesma da
primeira analise, sem modificacdes;

A manipulagdo de equipamentos, reagentes e materiais utilizados nas analises, ou ndo, ¢ de
responsabilidade somente do técnico do laboratério designado, ndo podendo qualquer outra
pessoa opera-los;

Deverao ser preenchidos todos os documentos solicitados pelo LACEN-TO, conforme a rotina

do setor (registro de controle de acesso, ata, entre outros);

6.3 CONDUTAS DE BIOSSEGURANCA

v" O responsavel técnico da Empresa devera comparecer com a vestimenta adequada (calga

comprida, sapato fechado) sendo, proibido uso de sandalias na area laboratorial;

v" Portar EPIs conforme orientagdo dos técnicos da area. Nao se faz necessario o uso do jaleco ao

transitar pelos corredores;

v' Nio € permitido beber, comer, fumar ou aplicar cosmético dentro do laboratdrio;

v" Caso tenha alguma ferida exposta, esta deve estar devidamente protegida.

7. PROCEDIMENTO DE COLHEITA DE AMOSTRAS

7.1 PLANEJAMENTO DA COLHEITA DE AMOSTRA

a)

AN N NN

Organizar os materiais necessarios para a colheita:

Invélucros: transparentes, resistentes e de tamanhos adequados aos produtos que serdo colhidos;
Lacres: inviolaveis, numerados ¢ de facil identificacédo;

Termometros: preferencialmente tipo digital e com a faixa de temperatura entre -50° e 150°C;
Produto sanitizante para higieniza¢do dos termometros;

Caixa isotérmica: revestida com material plastico para facilitar a limpeza. Lavar a caixa
isotérmica antes e apds a colheita com agua e sabdo, secar naturalmente e guardar em local
ventilado e protegido;
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Gelo reaproveitavel: em quantidade suficiente para manter a temperatura do produto. Lavar o
gelo reaproveitavel com agua e sabdo, secar naturalmente e armazenar em congelador ou freezer
e

Materiais administrativos: Bloco de TCAs, carimbo da autoridade sanitaria, caneta, prancheta e

outros que forem necessarios.

7.2 EXECUCAO DA COLHEITA DE AMOSTRA

a)

b)

g)

A autoridade sanitaria deve utilizar avental limpo de mangas compridas e de cor clara, sapatos
fechados e cabelos protegidos. Nao usar adornos (anéis, brincos, correntes, etc.).

Identificar-se apresentando a credencial ao responsavel técnico ou legal da empresa e informar
sobre os objetivos da colheita de amostras. Solicitar ao responsavel para acompanhar os
procedimentos.

Lavar as maos antes e apos a colheita de amostras.

Solicitar local apropriado para o preenchimento dos documentos e colocagdo dos lacres e
etiquetas nas amostras.

Orientar o detentor sobre a importancia de conservar adequadamente a amostra que permanecera
em seu poder, para o caso de pericia de contraprova.

Proceder a colheita das amostras nas quantidades previstas e/ou planejadas para a situagao.
Preencher todos os campos do TCA de maneira clara e precisa informando inclusive, as
condicdes de conservagdo do produto. As informagdes constantes no TCA devem ser

correspondentes as do rotulo do produto.

7.3 QUANDO COLHER AMOSTRA

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

b) Em atendimento a programas federal, estadual ou municipal de colheita de amostras.

c¢) Em atendimento a reclamagdes/dentncias e solicitacdes oficiais. No caso de denuncia do

consumidor ou solicitagdo oficial de produtos com a embalagem aberta e/ou parcialmente

consumida, deve ser colhida amostra fechada do mesmo lote.
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7.4 QUANDO NAO COLHER AMOSTRA

a) Produto com o prazo de validade vencido.

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

c) Com embalagem rasgada, amassada, enferrujada ou estufada.

d) Alimento parcialmente consumido.

e) Alimento visivelmente adulterado ou deteriorado.

f) Alimento armazenado fora das condi¢des ideais da temperatura recomendada pelo fabricante ou

que conste na embalagem.

7.5 PRODUTOS A GRANEL OU FRACIONADOS

a) Colher amostra representativa do produto em triplicata ou unica em quantidade pré-estabelecida
pelo laboratério. Para obtencdo de amostra representativa do produto ¢ recomendado:

v" Colher 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.

v" Produtos ndo homogéneos devem ser cuidadosamente misturados antes da tomada da amostra.

v Tomar precaugdo para que a amostra seja semelhante, em qualidade, & quantidade total da
mercadoria, apos ser cuidadosamente homogeneizada.

v" Quanto maior for o lote, tanto maior o niimero de pontos a serem amostrados.

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

b) Solicitar uma copia da Nota Fiscal do produto, para identificar o produtor e/ou distribuidor no
TCA. Nao havendo tal identificacdo, o comerciante € o responsavel pelo produto.

c¢) No caso de produto industrializado, solicitar a embalagem original para obter as informagdes de

rotulagem.

7.6 PRODUTO EM GRANDE VOLUME OU PESO

Quando ndo houver a possibilidade da amostra ser acondicionada em involucro, lacrar de modo
a garantir sua inviolabilidade. Exemplo: garrafao de 20 litros de dgua mineral: ensacar a boca do

garrafao, amarrar com barbante, afixar a etiqueta e lacrar de forma a manter a sua inviolabilidade.
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7.7 TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

a) Orientar o portador das amostras quanto a necessidade de atendimento aos procedimentos do
laboratoério.

b) Produto perecivel: manter as amostras em caixas térmicas, com quantidade adequada e tipo de
gelo que garanta a temperatura necessaria a conservacgdo e integridade do produto até a chegada do
mesmo ao laboratorio.

¢) Produto néo perecivel: manter as amostras acondicionadas de maneira a evitar danos durante o

transporte.

7.8 ORIENTACOES ESPECIFICAS PARA A VISA

a) Para as colheitas dos produtos referentes aos programas de monitoramento municipal, estadual ou
federal as VISAs devem seguir rigorosamente os planos de amostragem (tipo e quantidade de
amostra) estabelecidos para cada programa

b) Para denuncias e outras agdes, as VISAs devem seguir o quantitativo de embalagens e/ou
quantidades de amostras estabelecidas na Tabela 1, 2 e 3 para Coletas de produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria.

c¢) Definir a modalidade da analise no Auto de Coleta (Anexo D), dependendo da natureza do
produto:

v" Andlise Fiscal: coleta em triplicata;

v' Analise Fiscal de Amostra tinica;

v' Analise de Orientagio

d) O termo de coleta deve especificar a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, lote, data de
fabrica¢do, data de validade, procedéncia, nome e enderego da empresa (completo incluindo
telefone e CEP) e do detentor do produto. As VISAs devem enviar um oficio de encaminhamento

do produto especificando o motivo da coleta.

Nota: com a finalidade de orientar a ag@o laboratorial, a VISA deve informar se o produto encontra-

se interditado, a causa da interdi¢do e a suspeita de irregularidades no produto.

e) Coletar, acondicionar, lacrar e transportar adequadamente a amostra;

f) Encaminhar a(s) amostra(s) com seus respectivos documentos ao LACEN-TO;

g) As amostras serdo recebidas no Setor de Recep¢do de Amostras e em seguida encaminhas para o
Setor de Produtos;

h) Em casos de inconformidade nas amostras o LACEN-TO reserva o direito de invalidar a mesma,

assim sera preenchido o Relatorio de Cancelamento de Analise (Anexo E) e
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i) Em casos de inconformidade no preenchimento do TCA serd preenchido o Relatorio de Nao

Conformidades (Anexo F ).

OBS.: Os laudos emitidos pelo Lacen serao disponibilizados para o érgio competente em até 30

dias do recebimento da amostra pelo laboratorio.

TABELA 1: Quantidade de amostras de alimentos para analise

PRODUTO QUANTIDADE POR TEMPERATURA DE
INVOLUCRO TRANSPORTE
Frutas legumes e verduras minimamente 250g Refrigerado
processadas, pronta para o consumo
Verduras 02 molhos Refrigerado
Frutas e legumes enlatados 02 embalagens Ambiente
Leite Pasteurizado 2 litros (02 embalagens) Refrigerado
Leite esterilizado - UHT 2 litros (02 embalagens) Ambiente
Leite em po, farinhas lacteas 450g Ambiente
Creme de leite esterilizado 250g (02 embalagens) Ambiente
Leite fermentado e iogurte 250g Refrigerado
Manteiga, queijos e margarinas 250g Refrigerado
Carne “in natura” e preparada 500g Refrigerada ou congelada
Produtos carneos 250g Ambiente ou
Refrigerado
Pescado “In Natura” 250g Congelado
Pescado cru refrigerado ou congelado 250g Refrigerado ou Congelado
Pescado seco e/ou salgado, defumado 250g Ambiente
Pescado pré-cozido e empanado 250g Refrigerado
Pescado enlatado 02 embalagens Ambiente
Amidos, farinhas, féculas, massas, secas, 250g Ambiente
misturas em po para bolo, tortas, cereais,
flocados, inflados e /ou laminados e
farelos.
Massas frescas, cruas ou semi-elaboradas 250g Refrigerada
Pao e produtos de panificacao 250g Ambiente
Fermento biologico 250g Refrigerado
Achtcar, rapadura e melado 500g Ambiente
Mel de abelha 200g (02 embalagens) Ambiente
Sal 1Kg Ambiente
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Café, cha, erva-mate e produtos de 250g (01 embalagem) Ambiente
infusdo

Mistura para sopas, caldos, molhos e 250g Ambiente
misturas ou pos para

sobremesas

Coco ralado 250g (01 embalagem) Ambiente
Refrigerantes e cervejas 02 Embalagem Ambiente
Outras bebidas 02 Embalagem Ambiente
Purés e doces em pasta a varejo 250g Ambiente
Doces de frutas 250g Ambiente
Mostarda de mesa, maionese 250g Ambiente
industrializada, picles e similares,

molhos e outros condimentos

preparados

Vinagre 01 Embalagem Ambiente
Oleos cosmetiveis 01 Embalagem Ambiente
Doces de confeitaria e bolos 250g Refrigerado
Salgados prontos para consumo 250g Refrigerado
Balas, pastilhas, goma de mascar 250g Ambiente
Chocolate, bombons, biscoitos e bolachas 250¢g Ambiente
Graos e cereais 1000g Ambiente
Alimentos congelados 250g Congelado
Sorvetes 250g Congelado
Pratos prontos para consumo 250g Refrigerado
Agua mineral 05 Embalagens Ambiente
Especiarias e condimentos preparados 250g Ambiente
em po

Sementes comestiveis cruas, torradas 1000g Ambiente
e salgadas

Sucos e refrescos

250mL (02 embalagens)

Refrigerado ou ambiente

Ovos

> dlzia

Ambiente

Fonte: Manual de coleta de amostras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria - INCQS/FIOCRUZ

2003.
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TABELA 2: Quantidade de amostras de cosméticos para analise

PRODUTO QUANTIDADE POR INVOLUCRO
Fisico-Quimica Microbiolégica
SABONETE BARRA 02 05
SABONETE LIQUIDO 03 (500 ml) 03
XAMPU 02 (500 ml) 05
CONDICIONADOR 02 (500 ml) 05
GEL PARA CABELO 03 (300g) 05
FRALDAS DESCARTAVEIS 01 -
MASCARA CAPILAR 03(300 g) 05
ABSORVENTES INTIMOS 01 -
PASTA DE DENTE 02 05
ENXAGUATORIO BUCAL 02 05
LOCAO APOS BARBA 02 05
TALCO 02 05
PO FACIAL 04 05
BATOM 05 05
LAPIS 05 -
SOMBRA 04 05
TINTURA 02 03
DESCOLORANTE 02 05
ALIZANTES 02 05

17

Fonte: Manual de coleta de amostras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria - INCQS/FIOCRUZ

2003.

TABELA 3: Quantidade de amostras de medicamentos para analise

PRODUTO QUANTIDADE POR INVOLUCRO
Fisico-Quimica Microbiolégica

COMPRIMIDO 40 80
AMPOLAS (Menos de 10 mL) 20 20
AMPOLAS (Entre 10 ¢ 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
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 06 06
100mL)

Fonte: Manual de coleta de amostras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria - INCQS/FIOCRUZ

2003.
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8. COLHEITA DE ALIMENTOS ENVOLVIDOS EM SURTOS DE DTA

8.1 LABORATORIO

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

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

v" Oficio de encaminhamento da amostra;

v TCA;

v' Registro de notifica¢do de caso/surto de DTA (Anexo G);

v" Ficha de inquérito coletivo (Anexo H), juntamente com o n° do Sistema de Informagao
de Agravos de Notificacdo (SINAN) e

v" Informe epidemioldgico.

A autoridade sanitaria, respeitando os niveis hierarquicos do Sistema Unico de Satide, no
tocante a ocorréncia de surtos de DTA, devera exigir e executar investigagcdes, inquéritos e
levantamentos epidemioldgicos junto a individuos e a grupos populacionais especificos, sempre que

julgar oportuno, visando a protecdo da saude publica.

8.2 ORIENTACOES AO NOTIFICANTE

As pessoas fisica e juridica, publicas ou privadas, envolvidas no surto de DTA ficam sujeitas
as medidas de intervengdo, preveng¢do e controle, determinadas pela autoridade sanitaria. A
ocorréncia de surtos ¢ de notificacdo compulsoria e normatizada por portarias especificas, sendo
dever de todo cidaddo comunicar a autoridade sanitaria a ocorréncia de surto de DTA. A notificagdo
¢ obrigatéria para médicos e outros profissionais de saude no exercicio da profissdo, bem como aos
responsaveis por organizagoes e estabelecimentos publicos e particulares de saude.

O diagnostico de agentes de DTA e a elucidacdo de surtos dependem tanto das atividades
analiticas relacionadas a bromatologia como a biologia médica, contribuindo com a avaliagdo
epidemiologica, cuja preocupacdo se fundamenta em caracterizar os perigos presentes nos alimentos

e respectivos riscos, assim relacionados abaixo alguns procedimentos:

v' Evitar que os alimentos suspeitos continuem sendo consumidos ou vendidos;
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v Guardar sob refrigeracdo, todas as sobras de alimentos na forma em que se encontram
acondicionadas, até a chegada da equipe encarregada pela investigacdo;

Manter acondicionado produtos industrializados em suas embalagens originais, quando possivel;
Orientar os pacientes a procurar o servigo de saude;

Orientar os pacientes a ndo fazer automedicagao;

D N N NN

Descrever os sintomas dos pacientes.

8.3 ORIENTACOES PARA COLHEITA DE AMOSTRAS DE ALIMENTOS

Com o deslocamento de uma equipe ao(s) local(is) envolvido(s) para obter informacdes
epidemiologicas, identificar fatores de risco, provavel agente etiologico, propor medidas de
intervengdo, prevencdo e controle realiza-se também a colheita de amostra. As determinagdes
analiticas do exame laboratorial deverdo ser conduzidas de acordo com o motivo ou finalidade do
parametro analisado.

Para a elucidacdo de surtos de DTA ¢ 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 o estabelecimento de quantidade minima

passa a ser relativo. Para isso segue informacgdes:

v Para elucidaco de surtos de DTA ¢ importante que a amostra da refeicdo suspeita seja
constituida do alimento que foi efetivamente consumido pelos afetados e seja coletada o mais cedo
possivel, porém, ndo coletar amostras de alimentos que se encontram em estado parcial de
deterioracao;

v" No caso de surtos a amostra do alimento suspeito ¢ significativa em qualquer quantidade, ja que
ndo se constitui em amostras com fins de analise fiscal;

v' Na impossibilidade de coletar o proprio alimento envolvido no surto, coletar outro(s) produto(s)
usado(s) no preparo do alimento;

v 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 ndo apresentar a toxina botulinica;

v E importante a coleta de 4gua para consumo humano, ofertada no local de producio do
alimento;

v' Para as refeigdes servidas em eventos especiais (casamentos, aniversarios, confraternizagdes):

a) contatar com a pessoa encarregada de sua organizagao;

b) identificar o local de producdo dos alimentos;
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c) relacionar o nimero de participantes e seus respectivos enderegos;

d) verificar o controle de satide dos manipuladores de alimentos.
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As condig¢des de acondicionamento, conservacgao, transporte ¢ manuseio podem variar de

unidade para unidade da amostra e interferir na presenga e/ou manifestacdo do agente. Para avaliagdo

da qualidade de alimentos estdo estabelecidas quantidades minimas representativas ou ndo.Vale

salientar que a Coleta, conservagdo, acondicionamento e transporte de amostras devem ser ideais para

elucida¢do do surto, conforme mostra a tabela 4.

TABELA 4: Colheita, conservacao, acondicionamento e transporte de DTA

Amostras

Método de coleta

Condicdes de transporte

Agua:
- para consumo humano.
- usada

no preparo de

alimentos.

a) Do sistema de distribuigéo:
Fazer desinfecgdo da torneira e
abri-la a meia seccdo, deixando
a agua escorrer por cerca de 1 a
2 minutos.

b) De pogos freaticos:

- com bomba: bombear a agua
por cerca de 5 minutos, fazer a
desinfeccdo na saida da bomba,
deixar a agua escorrer de 1 a 2
minutos € coletar;

coletar

bomba:

do

- sem
diretamente pogo,
utilizando-se recipiente
esterilizado, evitando retirar a
amostra da camada superficial.
Obs: colher a quantidade de

mais ou menos ¥ do frasco.

Transportar ao laboratorio o
mais rapido possivel. No caso
de periodos inferiores ha 2
horas, as amostras podem ser
transportadas a temperatura
ambiente. ApoOs esse tempo,

conservar sobre refrigeracdo

(nunca congeladas) e ndo
exceder o prazo de 6 horas para
agua nao tratada e de 24 horas,
para aguas tratadas.

Amostras destinadas a
enumeragdo do vibrio sp, nao
devem ser congeladas, devido a
grande susceptibilidade desses
microrganismos as injurias pelo

congelamento.

Alimentos s6lidos e semi-
solidos/pastosos (prontos para

consumo)

Coletar com  auxilio de

utensilios adequados, porgoes
de diferentes partes do alimento
(superficie, centro e laterais),
transferir a

por¢do  para

recipientes apropriados,

- Em caixas isotérmicas, com
gelo reciclavel.
- Nao congelar.
-Transportar ao laboratorio o

mais rapido possivel.
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observando os cuidados de

assepsia.

Alimentos liquidos ou bebidas

Agitar a amostra, coletar

200mL em frasco de wvidro
fornecido

esterilizado, pelo

laboratorio.

- Em caixas isotérmicas, com
gelo reciclavel.
- Nao congelar.
-Transportar ao laboratério o

mais rapido possivel.

Alimentos em geral, matérias-

primas e ingredientes.

Coletar observando os cuidados
de assepsia e protecio da

embalagem original.

- Produtos pereciveis devem ser
conservados a 4°C e

transportados em caixas
isotérmicas (integra, sem trincas
ou furos). Nao 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.

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.

- Nao congelar.

- Transportar ao laboratorio o

mais rapido possivel.

Quando houver suspeita de mais de um tipo de alimento envolvido, coletar separadamente

cada amostra, identificar e armazenar em invoélucro plastico externo; preencher um TCA para cada

tipo de alimento.

Na

interpretagdo dos resultados laboratoriais obtidos

devem ser considerados os

procedimentos de colheita da amostra, acondicionamento e transporte. No caso de ndo confirmagéo

laboratorial, outros dados observados em um surto, como sintomas, devem ser avaliados pelo grupo
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de investigacdo com as considera¢des possiveis da causa do n3o isolamento a partir das amostras
biolégicas, como uso de antibioticoterapia, inativacdo do agente por conservacdo e/ou transporte
inadequado da amostra ou ndo

utilizagdo de metodologia especifica para seu isolamento.

8.4 MATERIAL DE APOIO PARA A COLHEITA

Para a realizacdo da atividade de campo ¢ importante que a equipe disponha dos seguintes

materiais de apoio:

v" TermOmetro;

v" Etiquetas para identificagdo da amostra;

v’ Caneta;

v" Caneta para retro projetor

v’ Fita adesiva;

v" Sacos plasticos esterilizados, descartaveis, com ou sem fecho; ou sacos plasticos de 1° uso;

v" Utensilios para coletar amostras (espatulas ou colheres esterilizadas);

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

v’ Alcool etilico a 70% ou hipoclorito de sédio a 2% para desinfecgdo desuperficies;

v" Gelo reciclavel

v Luvas descartaveis;

v" Caixas térmicas;

v' Meio de transporte compativel com a amostra;

v" Ficha de coleta da amostra

v Swab — quando necessario

9. CONSIDERACOES FINAIS:

O conjunto das a¢des descritas nesse manual proporcionam o conhecimento e a colheita ideal
das amostras de produtos a serem analisados no intuito de prevenir qualquer mudanga ou alteracao
nas unidades analiticas, preservando sua identidade e autenticidade.

Assim a cooperagdo e o intercambio imediato de informagdes entre os servicos envolvidos se
constituem em fatores essenciais para a boa qualidade do resultado laboratorial.

Nesse contexto esse manual tras a definicdo de prioridades, planejamento das agdes das areas
técnicas participantes e o fluxo de informacdo definido, de forma sistematica, respeitando os prazos

estabelecidos para a alcangarmos a exceléncia na execug@o dos trabalhos realizados.
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11.ANEXOS

ANEXO A
Formulario de autorizacdo para realizagdo de analise fiscal

Autorizo, por meio por meio deste instrumento, a realizacdo de analise fiscal no produto abaixo
relacionado, a qual represento legalmente, e neste ato abdico do direito de acompanhar as analises

conforme reza o Decreto Lei 986/69 ¢ a Lei Federal 6437/77.

Fabricante:
CNPJ:
Produto:

Marca:

Data de Fabricagdo: Data de Validade:

Lote:

N° Registro:

Por esta ser a expressdo da minha vontade, declaro que autorizo o uso acima descrito sem que nada

haja a ser reclamado.

, de de 20XX.

Representante Legal:

CPF:

ANEXO B
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Modelo de oficio de agendamento de contraprova

Modelo de Oficio de Agendamento de Contraprova

(Timbre do LACEN)

OF n° xxx/XXXX

(Cidade}, .... de ...... de 20XX.
Ilmo(a) Sr(a).

Ref.: Protocolo xxx/20XX
(mencionar ao retornar)

Vimos pelo presente comunicar a data da Pericia de Contraprova, do
produto "...(denominagdo de venday....”, produzida por: ...(Nome da empresa)... - TCA
......... que teve seu Laudo de Andlise Fiscal n° ......... considerado “Insatisfatério”, por .....

(transcrever os ensaios considerados insatisfatorio) .......

Data/horario da pericia: xx/xx/XXXX - as 09:00 horas
Local: ... (Nome e endere¢o do LACEN, incluindo a sala) ....

O perito indicado pela empresa devera comparecer no dia, hora e local
agendados, portando a amostra em poder do detentor, conforme previsto na legislagéo
sanitaria. N#o havendo comparecimento do PERITO da empresa, o processo serd
encerrado e considerado o primeiro laudo como definitivo.

Esclarecemos que o perito deverd ser um profissional devidamente
registrado em Conselho Profissional ¢ habilitado para o acompanhamento dos ensaios a
serem realizados.

Solicitamos o repasse desta informacdo para a empresa produtora do
alimento.

Atenciosamente,

..... (nome do gerente) .....
..... (nome da geréncia) ........

Fonte: GT-MONITORALIMENTOS, Procedimentos para analise fiscal de produtos de interesse na
area de alimentos: coleta, recepgdo e andlise laboratorial. Setembro/2010.

ANEXO C
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Formulario de Indicacdo de Perito para analise fiscal

Modelo para Comunicacédo de Indicacdo de Perito para
Analise Fiscal de Amostra Unica

mbre do LACEN)

MODELO DE COMUNICAGAO DE ﬂND‘ICAQAO'DE PERITO PARA ANALISE FISCAL DE
AMOSTRA UNICA

..................................................................................... LSO A o
.............................................................. N e, municipiode

UF i , pode indicar um PERITO para acompanhar a analise fiscal de amostra tunica que
sera procedida pelo Laboratorio Oficial ..., ,

Lo JE= KT PP n° ...
MURICIDIO A6 s smrmssnemmases s e s yponmes o foneffax (....) covvieeiiiiiiais

NO DIA ....... Jr— [ oininens , as horas, conforme determina o artigo ..... do Decreto Lei

Federal n® 986/69.

Na hipétese do ndo comparecimento do PERITO da empresa, a analise sera realizada no
dia e horario marcados, na presenca de duas testemunhas, conforme determina o paragrafo
.... do artigo ...... do Decreto Lei Federal n® 986/69.

Esclarecemos que o PERITO deve ser um profissional com habilitagéo técnica relacionada a
natureza da andlise laboratorial de alimentos, legalmente habilitado e registrado em

Conselho Profissional.

Poderdo acompanhar a andlise um perito do fabricante/importador e outro do

estabelecimento comercial onde foi procedida a colheita da amostra.

........................................................... e @@ .. de 20XX

Detentor/ Fabricante/ IMportador: ...

Cienteem ....... I I Do

Fonte: GT-MONITORALIMENTOS, Procedimentos para analise fiscal de produtos de interesse na
area de alimentos: coleta, recep¢do e andlise laboratorial. Setembro/2010.
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ANEXO D

Termo de coleta da amostra (TCA)

GOVERNO DO TOCANTINS
SECRETARIA DA SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

| Area Técnica de Alimentos e Toxicologia ITCA N°

TERMO DE COLETA DAAMOSTRA

TIPO DAAMOSTRA: () Unica () Triplicata

TIPO DE ANALISE: ( ) Orientagdo ( )Prévia ( )Fiscal ( ) Outras:

TIPO DE EXAME: ( ) Fisico-quimico () Microbioldgico ( ) Outros:

MOTIVO DA COLETA: ( ) Denuncia ( )Resolugdo ANVISA ( )Programa ( )Rotina ( ) OQutros:

1 - LOCAL DA COLETA

Razao Social:

Nome Comercial: [ Atividade:
Enderego: Ne:
Localidade / Setor: Municipio: CEP:

CNPJ: | Fone: FAX:

[ o
| 2 - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome: Marca:

Categoria: Temperatura:

Data de Fabricagao: Data de Validade: Lote: " N° de Registro: Volume / Peso:

Fabricante: Telefone/Fax:

CNPJ: 8 | Inscricao Estadual:
I
Endereco: ‘ NO:

Localidade / Setor: I Municipio: CEP: [UF: |
L

Especificacdo da Notificacao:
Ficam coletadas para finsdeanalise_____ unidades do produto acima identificado, distribuido na(s) amostra(s),
abaixo discriminada(s):

N° DAAMOSTRA N° DO LACRE UNIDADE (S) DESTINO
Amostra 1
Amostra 2
Amostra 3 |
Observagao:

[ Localidade: Data: Hora:

‘ Autoridade Sanitéria: Assinatura do Depositério:

Autoridade Sanitéria: Assinatura da Testemunha:

Via Branca: Laboratério - Via Amarela: Detentor - Via Rosa: VISA

104 Norte - Av. LO 02, n°® 13, (j. 01, Lt. 30 - CEP: 77006-022 - Fones: (63) 3218-3264 - Fax: 3218-3263
E-mail: alimentos.visa@saude.to.gov.br - www.visa.to.gov.br
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ANEXO E

Relatério de Cancelamento de Analise
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ESTADO DO TOCANTINS
_ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
LABORATORIO CENTRAL REFERENCIA EM SAUDE PUBLICA

RELATORIO DE CANCELAMENTO DE ANALISE

RECEBIMENTO DE AMOSTRAS

1. Nome da Unidade:

2. N° TCA: ‘ 3. Data TCA: Doc N°

4. Destino: () Microbiologia ( )Fisico- quimica

5. Data Recebimento da Amostra no LACEN-TO:

NAO CONFORMIDADES DETECTADAS

1.TCA:

( )1.8Sem TCA ( ) 2. Lotes incompativeis ( ) 3. Incompleto (
()5 Comrasuras 6. ( ) Amostras violadas
( )6.outros

) 4. Lacres violados

2. Amostras / Produtos:
() 1. Acondicionamento inadequado ( ) 2.identificag&o incorreta ( ) 3.falta amostra para

exame fisico-quimico ( ) 4.falta amostra para exame microbiolégico ( ) 5.Temperatura

inadequada ( ) 8. Amostras violadas () 7. Amostras com vazamento
() 8.outros

3.0bservagodes:

Responsavel pelo preenchimento LACEN-TO Recebido da DVISA
Palmas, / /

as —--—- R horas | Palmas, / / as

----- : horas
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ANEXO F

N

ESTADO 00 TOCANTING

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE )
LABORATORIO CENTRAL REFERENCIA EM SAUDE PUBLICA

RELATORIO DE NAO CONFORMIDADES DAS AMOSTRAS RECEBIDAS

'RECEBIMENTO DE AMOSTRAS
1 Nome da Unidade

2 N'Ficha Remessa E Data Ficha Remessa
3 Destno | ) Biologia Médica | ) Biologia Molecular (| Produtos [ )Agua
4 Data Recebimento da Amostra no LACEN-TO:

NAO CONFORMIDADES DETECTADAS
[1.Ficha de Remessa:

{11 numerago incorreta () 2. nomes incompativels (
de amostras ( ) 5.outra.

) 3. Incompleta ( ) 4 desacompanhada

2. Destino da Amostra: | | Bologia Médica ( ) Produtos  (  )Agua

3. Amostras / Biologla Médica:

( ) acondiclonamento Inadequado ( ) lipémicas | Jhemelisadas () identificagdo incorreta
D OUMOS coveeivvcssmssannonsonsnmns 1y ssvsssarmnsnssssessassopssreresesd bbabasssessssebssasbindstssns

4. Amostras / Produtos:

{ )1, sem termo de apreensdo | ) 2sem lacre () 3.0uiros.

5. Amostras / Agua:
{ 11, scondicionaments inadequado ( | 2.enviadas 24h apos a coleta
{ ) &identificacso Incorreta
para exame microblologico

{ ) 3.frascos vencides
{ ) 5.falta amostra para exame ftisico-quimico { ) B.falta amostra
{ 1 7.Amostras coletas sem fichas de remessas

{ ) 8.encaminhamento fora da data estabelecida (| quinta-feira () sexta-felra
6.0Observagoes:
Rebido palo LACEN-TQ Resonsavel pela Entrega da Amostra |
S —— TS T T / 7 25— noras
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ANEXO G
Registro de Notificagdo de caso/surto de DTA
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FORMULARIO 1 -REGISTRO DE NO’ITE'ICACAO DE CASO/SURTO DE DOENCA TRANSMITIDA
. POR ALIMENTOS

Sistema Unico de Satde/Ministério da Safide
Secretaria de Estado de Satide/Secretaria Municipal de Saude

N DATA DA NOTIFICACAO: / / HORA:
- | ORIGEM DA NOTIFICACAO

Informante:
Enderego/Telefone:
Ponto de referéncia:

DADOS REFERENTES AO CASO/SURTO

Localizagio do(s) caso(s) envolvido(s) no surto:

N de comensais expostos N°de doentes

Houve atendimenrto médico O Sim Local O Nzo
Internacdes Sim O N° Nao O

Obitos Sim O N° Nio O

Sinais e Sintomas Predominantes:

Refeicio Suspeita: Alimento (s) Suspeito(s):

Local da Ingestgo:
Domicilio 0 Restavrante D Festa[J Refeitério 0 Outros (especificar):

Enderego Completo:
Ponto de referéncia

Data da Ingestdio: / / Hora;
Local de Aquisigéo:
Enderego Completo
Ponto de referéncia

OBSERVACOES:

NOTIFICACAO RECEBIDA POR:

Nome: Fungdo:
Local de Trabalho: Fone: Fax:
Municipio: UF:

ORIENTACGES PARA O INFORMANTE:

s Evitar que os alimentos suspeitos continuem a ser consumidos ou vendidos;

* Guardar, sob refrigeracdo, todas as sobras de alimentos, na forma em gue se enconfram
acondicionados, até a chegada do grupo encarregado pela investigacdo.

* Quando se tratar de produtos industrializados suspeitos & necessario preservar as embalagens e
‘respectivos acondicionamentos.

e Nio fazer automedicagdo.

* Orientar os doentes 2 procurar o servico de saide

Tr
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ANEXO H
Formulario de inquérito coletivo de surto de DTA

FORMULARIO 2 - INQUERITO COLETIVO DE SURTO DE DOENGA TRANSMITIDA POR ALIMENTOS

[TocaL b

3 SRR A AR SR T T T <
| oATA BE NOTIRICAGR0: i i Unigadst Municipio RECIONAL: ____ g SRSl

Evolugao

[Ee———

s oras)
Juso e soatién o
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