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APRESENTACAO

O Manual de orientacdo para coleta, acondicionamento e transporte de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitéaria e Ambiental do Laboratoério Central de Saude Publica Professor Gongalo
Moniz (LACEN/BA) chega em uma nova edicdo, entendendo a ciéncia do diagnoéstico
laboratorial como campo dindmico, o que justifica a necessidade da revisdo sistematica e
periddica deste material para servir como instrumento norteador para as técnicas de coleta,
acondicionamento e transporte das amostras de produtos de interesse para a Saude Publica,
sob a responsabilidade do LACEN/BA.

O LACEN/BA é reconhecido como a 3% maior unidade de vigilancia laboratorial do pais,
classificado na categoria maxima de qualidade pelo Ministério da Saude. Compreende um
conjunto de acdes transversais aos demais sistemas de vigilancia em saude, propiciando
conhecimento e investigacado diagndstica de agravos e verificacdo da qualidade de produtos
de interesse para a saude publica, mediante estudo, pesquisa e analises relacionados aos
riscos epidemioldgicos, sanitarios, ambientais e da saude do trabalhador, além de coordenar
a Rede Estadual de Laboratérios de Saude Publica — RELSP — na Bahia. Atualmente, a
RELSP é composta de 26 (vinte e seis) laboratérios, sendo:

01 (uma) Unidade Central, com gestdo estadual,

12 (doze) laboratérios descentralizados de vigilancia epidemioldgica, sendo: 11 (onze)
Laboratérios Municipais de Referéncia Regional (LMRR), com gestdo compartilhada entre
Estado e Municipio, e 01 (um) Laboratério Estadual de Referéncia Regional (LERR), com
gestao estadual;

13 (treze) Laboratorios Regionais de Vigilancia da Qualidade da Agua (LVQA), gerenciados
pelos Nucleos Regionais de Saude, hos municipios de Alagoinhas, Barreiras, Brumado, Feira
de Santana, Ibotirama, llhéus, Jequi€é, Salvador, Santo Anténio de Jesus, Senhor do Bonfim,
Serrinha, Teixeira de Freitas e Vitoria da Conquista, sendo 02 (dois) em parceria com
universidades, a saber: Universidade Estadual de Santa Cruz — UESC (llhéus) e Universidade
Federal do Oeste da Bahia — UFOB (Barreiras).

Este manual, elaborado colaborativamente pela equipe técnica da Coordenacdo de
Laboratérios de Vigilancia Sanitaria e Ambiental (CLAVISA), propde-se a orientar e adequar
a coleta, o acondicionamento e o transporte de amostras realizados pelos 6rgaos de
fiscalizacdo sanitaria, buscando uniformizar essas acdes, contribuindo para a seguranca,
gualidade e eficacia dos servicos prestados pelo LACEN/BA.

Arabela Leal e Silva de Mello
Diretora LACEN/BA
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1. OBJETIVO

Padronizar procedimentos para a realizacdo de coleta, acondicionamento e transporte de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e ambiental, visando maior seguranca para a realizacéo
dos ensaios analiticos, bem como reduzir as inconformidades e, consequentemente, a
rejeicdo de amostras. Ressalta-se que este manual é orientativo e ndo exclui a necessidade
de a autoridade sanitaria ter o seu Procedimento Operacional Padronizado (POP) sobre

coleta, acondicionamento e transporte de amostras.

2. CAMPO DE APLICACAO
Aplica-se a Vigilancia Sanitaria e Ambiental das esferas estadual e municipal e a outros 6rgdos
de fiscalizacéo sanitéria.
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conteudo/publicacoes/svsa/doencas-diarreicas-agudas/manual-integrado-de-vigilancia-e-
controle-de-doencas-transmitidas-por-alimentos.pdf/view. Acesso em: 27 fev. 2025.
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versdo 3. Brasilia: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6 jan. 2022a, 64p. Disponivel
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4. GLOSSARIO
4.1 SIGLAS
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CLAVISA Coordenacéo de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria e Ambiental
DTHA Doencas de Transmisséo Hidrica e Alimentar
GAL Gerenciador de Ambiente Laboratorial
HARPYA Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais

4.2 DEFINICOES

Agua bruta (in natura): “4gua que n&o passou por nenhum tipo de tratamento simplificado
ou convencional (‘in natura’), proveniente de rio, represa, lago, pogo freatico, nascente,
estuario, mar, etc.” (Brasil e Sao Paulo, 2011, p. 315).

Agua para consumo humano: “a4gua potavel destinada a ingest&o, preparagéo de alimentos
e a higiene pessoal, independentemente da sua origem” (Brasil, 2021a, cap. Il, art. 5°, inc. I).
Aguas envasadas: “compreendem a 4gua mineral natural, a 4gua natural, a 4gua adicionada
de sais e a agua do mar dessalinizada potavel” (Brasil, 2022b, art. 2°, inc. IlI).

Agua tratada: “agua destinada ao consumo humano, submetida a algum tipo de tratamento
convencional (ETA - Estacdo de Tratamento de Agua) ou simplificado (filtrag&o, cloracéo,
fluoretacao, etc.)” (Brasil e Sdo Paulo, 2011, p. 315).

Agua para hemodidlise: “a4gua tratada pelo sistema de tratamento e distribuicdo de agua
para hemodialise - STDAH, cujas caracteristicas sdo compativeis com o Quadro Il do Anexo
[...]”da RDC n° 11/2014, ANVISA (Brasil, 2014, art. 3°, inc. Il).

Amostra de agua superficial: “é¢ a amostra coletada entre 0 e 30cm da lamina d’agua. Pode
ser coletada com o auxilio de um balde de aco inox, batiscafo e garrafas, ou diretamente do

corpo d’agua” (Brasil e Sao Paulo, 2011, p. 317).
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Amostra de prova: “parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério, na qual € realizada
a primeira analise em uma analise fiscal” (Brasil, 2022a, p.56).
Amostra de contraprova: “parte da amostra em ftriplicata, mantida em poder do detentor,
destinada a pericia de contraprova em uma analise fiscal” (Brasil, 2022a, p.56).
Amostra de testemunho: “parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério junto com a
amostra de prova, para servir de testemunho em caso de discordancia entre os resultados da
prova e da contraprova em uma analise fiscal” (Brasil, 2022a, p.56).
Amostra indicativa: “amostra constituida por um numero de unidades amostrais inferior ao
estabelecido em plano de amostragem representativo” (Brasil, 2022c, cap. |, art. 3°, inc. Il).
Amostra representativa: “amostra constituida por um determinado ndmero de unidades
amostrais (n), retiradas aleatoriamente de um mesmo lote, conforme estabelecido no plano
de amostragem” (Brasil, 2022c¢, cap. |, art. 3°, inc. llI).
Atencao! “O termo ‘amostra representativa do estoque existente’, utilizado no Decreto-Lei
n° 986/1969 (art. 33, 8§ 1°) e na Lei n° 6.437/1977 (art. 27), refere-se as amostras

disponiveis no local de apreensdo. Esse termo ndo deve ser confundido com “amostra

representativa” utilizado na RDC n°® 724, de 1° de julho de 2022, e na Instru¢do Normativa
n° 161, de 1° de julho de 2022, que dispdem sobre padrdes microbioldgicos de alimentos.
[...]” (Brasil, 2022d, p.12).
Anélise de orientagdo: “analise solicitada por érgaos oficiais como parte de programas de
monitoramento ou a analise executada em amostras de produtos cuja natureza, forma de
coleta ou finalidade da analise ndo permita a realizagéo de analise fiscal”’ (Brasil, 2024, cap.
[, secdo lll, art. 3°, inc. IlI).
Andlise fiscal: “analise efetuada nos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria definidos na Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, destinada a comprovar a sua conformidade com a sua
férmula original, ou em alimentos apreendidos pela autoridade fiscalizadora competente e que
servird para verificar a sua conformidade com os dispositivos do Decreto-Lei n® 986, de 21 de
outubro de 1969, e de seus Regulamentos” (Brasil, 2024, cap. |, sec¢ao lll, art. 3°, inc. IV).
Autoridade sanitaria: “agente publico ou servidor legalmente empossado a quem sao
conferidas as prerrogativas inerentes ao exercicio do poder de policia sanitaria” (Brasil, 2024,
cap. I, secéo lll, art. 3°, inc. VI).
Detentor (possuidor, responsavel): “pessoa fisica ou juridica responsavel pela amostra
apreendida pela autoridade sanitaria” (Brasil, 2022a, p.58).
Doencas de Transmissédo Hidrica e Alimentar: “sdo aquelas causadas pela ingestao de
agua e/ou alimentos contaminados [...], podendo ser causadas por bactérias e suas

toxinas, virus, parasitas intestinais oportunistas ou substancias quimicas” (Brasil, [202-7]).
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Fabricante: “detentor da Autorizacdo de Funcionamento, expedida pela Autoridade Sanitaria
Competente do pais onde esta instalada a fabrica, conforme previsto na legislacéo sanitaria
vigente do pais de fabricacao” (Brasil, 2022a, p.58).

Gelo para consumo humano: “agua potavel em estado sélido” (Brasil, 2022b, art. 2°, inc.

VI). Neste manual sera utilizado somente o termo “gelo”.

Laboratério de Referéncia: “laboratério que dispde de exceléncia técnica para a realizagao
de procedimentos laboratoriais, habilitado para um ou mais agravos, doencas ou andlise
ambiental, capaz de executar atividades que atendam as necessidades do Sistema Unico de
Saude (SUS)” (Brasil, 2017, art. 2°).

Laboratério Oficial: “laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Uniéo, dos Estados,
dos Municipios e do Distrito Federal legalmente instituido e responséavel pela realizacdo de
andlises fiscais, de controle e de orientacdo, dentre outras, em alimentos, medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes, produtos para
saude, saneantes e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria” (Brasil, 2024, cap. |, secao
I, art. 3°, inc. XVIII).

Medicamento: “produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico” (Brasil, 1973, cap. |, art. 4°, inc. Il).
Modalidade de analise: “refere-se ao tipo de analise a que a amostra foi ou sera submetida”

(Brasil, 2022a, p.58). O LACEN-BA é credenciado para as modalidades fiscal e orientacao.

Pericia de contraprova: “processo analitico realizado no caso de discordancia do resultado
da andlise fiscal por parte do interessado. Este processo pode incluir dois exames periciais,
um na amostra de contraprova e outro na amostra testemunho” (Sao Paulo, 2004 apud Brasil,
2022a, p.59).

Perito: “profissional tecnicamente habilitado para realizagdo ou acompanhamento da analise
laboratorial de produtos sob regime de vigilancia sanitaria” (Brasil, 2022a, p.59).

Produto perecivel: “produto que, pela natureza e/ou composi¢cdo, necessita de condicdo
especial de conservagao para manutengao das caracteristicas originais” (Brasil, 2022a, p.59).
Representante: é caracterizado pelo Cdédigo Civil como aquele, cujos “poderes de
representacdo conferem-se por lei ou pelo interessado” (Brasil, 2002, cap. I, art. 115). “O
representante é obrigado a provar as pessoas, com quem tratar em nome do representado, a
sua qualidade e a extensdo de seus poderes, sob pena de, ndo o fazendo, responder pelos
atos que a estes excederem (Brasil, 2002, cap. Il, art. 118). Neste contexto de representacao,
encontra-se o preposto, o qual é encarregado pelo preponente a substitui-lo (Brasil, 2002,

cap. lll, secdo I, arts. 1.169 a 1.171). “Considera-se gerente o _preposto permanente no

exercicio da empresa, na sede desta, ou em sucursal, filial ou agéncia [...] autorizado a praticar

todos os atos necessarios ao exercicio dos poderes que |lhe foram outorgados” (Brasil, 2002,
cap. lll, secdo Il, arts. 1.172 e 1.173).
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Representante legal: “pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em nome
da pessoa juridica” (Brasil, 2012, cap. |, secao lll, art. 4°, inc. XXVII) ou Responsavel legal:
“pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de constituicdo, incumbida de
representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais (Bahia, 2025,
cap. Xll, secéo I, art. 233, inc. XXIX).

Saneantes domissanitarios: “substancias ou preparagcbes destinadas a higienizacao,
desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares

de uso comum e no tratamento da &gua, compreendendo: inseticidas [...]; raticidas [...];

desinfetantes [...]; detergentes [...] (Brasil, 1976, titulo I, art. 3° inc. VII). Neste manual sera

utilizado somente o termo “saneantes”’.

Surto de DTHA: “quando duas ou mais pessoas apresentam doenga ou sinais e sintomas
semelhantes ap0s ingerirem alimentos e/ou agua da mesma origem, normalmente em um
mesmo local. Para doencas de alta gravidade, como Botulismo e Colera, a confirmacéo de
apenas um caso ja é considerado surto” (Brasil, [202-7]).

Unidade amostral: “por¢do ou embalagem individual do produto que compbde a amostra

previamente definida em fung&o das analises a serem executadas” (Brasil, 2022a, p.60).

5. EQUIPE RESPONSAVEL
o Coordenador, apoio a gestao e corpo técnico dos laboratérios da CLAVISA/LACEN-BA.
e Profissionais da vigilancia sanitaria e ambiental das esferas estadual e municipal,

profissionais de outros 6rgéos de fiscalizagéo sanitaria.

6. DESCRICAO
6.1 MODALIDADES DE ANALISES REALIZADAS PELA CLAVISA/LACEN-BA
e Fiscal

o Amostra em triplicata

o Amostra Unica

e Orientacéo

6.1.1 Consideracgdes sobre analise fiscal
6.1.1.1 Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 928 de 25 de setembro de 2024:

Art. 30. Nao cabe realizacdo de andlises fiscais ou de contraprova para
confirmar irregularidades relacionadas a rotulagem, presenca de materiais
estranhos, inviolabilidade de embalagens ou qualquer outra irregularidade
gue ndo guarde relagéo direta com a férmula ou especificacéo original do
produto e que possa ser evidenciada visualmente ou por registros
fotograficos pela autoridade sanitaria ou pelo laboratério analitico
(Brasil, 2024, grifos nossos).

Paragrafo Unico. A empresa notificada pela autoridade sanitaria, discordando
da avaliacdo conclusiva prevista no caput, podera requerer revisao,
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apresentando seus motivos no prazo de 15 dias diretamente a autoridade
sanitéria que a notificou da irregularidade (Brasil, 2024).

Desta forma, ressalta-se que:

ndo cabe solicitagdo de andlise fiscal para amostras cujas alteragfes sejam
evidentes e que possam ser registradas por fotos pela autoridade sanitéria (ex.:
insetos ou seus produtos em alimentos, objetos em garrafas de refrigerante), ou
gualquer outra irregularidade que ndo guarde relacdo direta com a férmula ou
especificacdo original do produto (ex.: “produto com prazo de validade expirado;
produto clandestino; produto parcialmente consumido; embalagens violadas,
amassadas, enferrujadas ou estufadas” - Rio Grande do Sul, 2017 apud Brasil, 2022d,
p.8);

a autoridade sanitaria ndo deve aceitar requerimento de pericia de contraprova
quando o laboratério identificar matérias estranhas na amostra, irregularidades na
rotulagem, embalagens violadas, ou qualquer outra irregularidade que ndo guarde
relacdo direta com a férmula ou especificacéo original do produto;

guando a autoridade sanitaria necessitar de andlise complementar, é possivel a coleta

de amostra com flagrante alteracdo/adulteracéo ou deterioracao para andlise fiscal,
preferencialmente como amostra Unica, desde que a irregularidade esteja
diretamente relacionada com a férmula ou com a especificacao original do produto
(Brasil, 2022d, p. 7, 8 e 12).

6.1.1.2 Amostra em triplicata

Na analise fiscal, a “amostra representativa do estoque existente” é coletada em triplicata

(amostra de prova, amostra de contraprova e amostra de testemunho). Cada uma das trés

amostras é “composta por unidades amostrais de mesmo lote, rotulo, apresentacao, forma,

conteudo, composigao” (Brasil, 2022a, p.56).

Inicialmente, a andlise é realizada na amostra de prova, sendo que o resultado condenatério

(insatisfatorio) poderé suscitar a realizacéo da pericia de contraprova.

Para analise microbioldgica, “a autoridade sanitaria competente pode realizar amostragem

representativa ou indicativa, conforme a finalidade da coleta” (Brasil, 2022c, cap. lll, art. 8°, §

29),

a) Pericia de contraprova

Contempla as analises na amostra de contraprova e, se necessario, na amostra de
testemunho.

Pode ser requerida pelo suposto infrator a autoridade sanitaria, quando o mesmao discordar
do resultado insatisfatério da analise na amostra de prova. O requerimento pode ser

realizado em separado ou juntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida,
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devendo apresentar a amostra em seu poder (amostra de contraprova) e indicar seu
préprio perito (Brasil, 1977, tit. Il, art. 27, § 4°).
Recomenda-se que a autoridade sanitéria solicite ao suposto infrator a justificativa para o
requerimento da pericia de contraprova (ex.: laudo de controle de qualidade, etc.) (Brasil,
2022d, p. 16).
N&o é realizada quando requerida a autoridade sanitaria apés o prazo de 10 dias,
contados a partir da ciéncia da notificacéo (Brasil, 1969, cap. VII, art. 34, 88§ 1° e 2°;, 1973,
cap. VI, art. 48, 8 3° 1974, cap. VII, art. 49, § 3°; 1977, tit. I, art. 27, § 4°).
o Caso o suposto infrator ndo indique seu perito, a pericia de contraprova podera ser
realizada na presenca do suposto infrator ou de seu preposto (Brasil, 2022d, p. 16).
N&o é realizada quando o perito indicado pelo suposto infrator (ou o proprio suposto
infrator ou seu preposto) ndo comparecerem ao laboratério, visto que tal auséncia implica
na auséncia da amostra de contraprova sob sua posse.
N&o é realizada quando ha indicios de violagdo da amostra de contraprova. Nestes casos,
prevalece como definitivo o laudo insatisfatorio da analise na amostra de prova (Brasil,
1977, tit. 1l, art. 27, § 6°).
o A autoridade sanitaria deve comunicar o requerimento da pericia de contraprova ao
laboratério e enviar a este 0s seguintes documentos:
v notificac@o/ciéncia do suposto infrator sobre o laudo insatisfatério da amostra de

prova,;
v' pedido de contraprova do suposto infrator, incluindo sua defesa; e

v' aceite da autoridade sanitaria sobre o pedido da contraprova.

o ApoOs avaliacdo dos documentos supracitados, o laboratério define dia e horéario para
realizacdo da pericia de contraprova e comunica a autoridade sanitaria, para que a
esta informe ao suposto infrator.

E realizada no mesmo laboratério oficial onde foi executada a analise fiscal (amostra de

prova), na presenca do perito (técnico) que expediu o laudo condenatério (Brasil, 1969,
cap. VII, art. 35; 1973, cap. VII, art. 49, caput).

N&o exige a presenca da autoridade sanitaria responsavel pelo processo, entretanto a
mesma sera convidada, pois podera ajudar a esclarecer eventuais davidas sobre a coleta.

o E utilizado o mesmo método analitico empregado na analise fiscal condenatoria, salvo

se houver concordancia dos peritos quanto a adogéo de outro método (Brasil, 1969,
cap. VII, art. 36; 1973, cap. VII, art. 49, 8 6°, 1977, tit. ll, art. 27, § 7°).
Pode ser finalizada ap6s analise na amostra de contraprova, mas havendo discordancia
entre 0s peritos quanto aos resultados (amostra de prova: insatisfatorio; amostra de

contraprova: satisfatério), a parte interessada podera requerer a autoridade sanitaria a
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realizacao da andlise nha amostra de testemunho em poder do laboratério oficial (Brasil,

1969, cap. VII, art. 37, caput; 1973, cap. VII, art. 51, caput; 1977, tit. Il, art. 27, § 8°).

o O recurso deve ser requerido dentro do prazo de 10 dias, contados da data da
concluséo da andlise da amostra de contraprova (Brasil, 1969, cap. VII, art. 37, § 1°;
1973, cap. VII, art. 51, § 1°; 1977, tit. Il, art. 27, caput e § 8°).

o A autoridade sanitéria deve avaliar o recurso no prazo de 10 dias, contados da data
do seu recebimento. Caso ndo haja decisdo até o final do prazo, prevalecera o
resultado da pericia de contraprova (analise na amostra de contraprova) (Brasil, 1969,
cap. VII, art. 37, 88 1° ao 3°; 1973, cap. VII, art. 51, 88 1° ao 3°; 1977, tit. Il, art. 32,
paragrafo Unico).

o Visando a agilidade do processo administrativo e a reducdo de custos para o
laborat6rio e para o suposto infrator, recomenda-se que a autoridade sanitaria
formalize, junto ao suposto infrator e ao laboratério, autorizacéo da dispensa do prazo
para recurso, a fim de permitir a realizacdo da analise na amostra de testemunho de

forma continua a andlise na amostra de contraprova.

6.1.1.3 Amostra Unica

Ocorre somente quando ndo é possivel a coleta de amostra em triplicata, em razédo da

guantidade ou da natureza da amostra (ex.: alimentos pereciveis como refeicdes,

alimentos in natura, etc.). E realizada na presenca do detentor ou do representante da
empresa e do perito indicado pelo mesmo. Se ausentes as pessoas mencionadas, serao

convocadas duas testemunhas para presenciar a andlise. (Brasil, 1969, cap. VII, art. 33,

§ 20, 1977, tit. I, art. 27, 88 1° e 2°).

E realizada em até 30 dias, a contar da data de recebimento da amostra. No caso de

produtos pereciveis, a analise é realizada em menor prazo, respeitando-se a validade dos

mesmos.

o Ap0s avaliagdo da documentacdo da amostra, o laboratorio define dia e horario e
informa a autoridade sanitaria, para que esta comunique ao detentor e/ou fabricante
do produto.

Nao exige a presenca da autoridade sanitaria responsavel pelo processo, entretanto a

mesma sera convidada, pois podera ajudar a esclarecer eventuais davidas sobre a coleta.

N&o contempla pericia de contraprova por ser amostra unica.

6.2 ANALISES REALIZADAS PELA CLAVISA/LACEN-BA

As andlises realizadas pelos laboratorios da CLAVISA estéo relacionadas no Quadro 1.

As analises de metais e agrotoxicos ndo sao realizadas pelos laboratorios da CLAVISA.

As amostras sdo encaminhadas para laboratorios de referéncia.
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o Destaca-se que sdo analisados somente 0s saneantes listados abaixo:

o agua sanitaria — teor de cloro ativo de 2,0% a 2,5% p/p;
o hipoclorito de s6dio 1% e 2%;
o alcool etilico (mistura liqguida ou em gel), sem adi¢do de perfume e com Autorizacao

de Funcionamento (AFE) iniciada com o n° 3.

Quadro 1. Relacéo das analises realizadas pela CLAVISA/LACEN-BA.

Analise Fisico-Quimica

Laboratorio Produto Métodos
) = Determinacéo de cor aparente.
Fisico-Quimica Agua bruta e = Determinacédo de pH.
de Agua agua tratada = Determinagédo de turbidez.

= Determinacdo fotométrica de flGor.

= Caracteristicas organolépticas (aspecto, cor e odor).

» Deteccdo de alcool etilico em leite fluido.

» Deteccdo de formaldeido em leite fluido.

» Determinacdo de acidez em mel, leite, manteiga, leite
fermentado e iogurte.

= Determinacéo de cloreto de s6dio em alimentos.

= Determinacéo de densidade do leite fluido.

» Determinacdo de estabilidade ao etanol 68% em leite
UHT.

= Determinagdo de extrato seco total e extrato seco
desengordurado em leite fluido.

» Determinacdo de indice crioscopico em leite
pasteurizado.

Fisico-Quimica ; » Determinacgédo de indice de refracdo em 6leos vegetais.
. Alimentos ooE P e .
de Alimentos » Determinacgédo de indice de peréxido em 6leos e gorduras.
= Determinacgdo de grau brix em polpas de frutas e mel.
= Determinacgédo de lipideos por método de butirbmetro em
leite.

» Determinacdo de peso liquido, peso drenado,
enchimento minimo e volume em alimentos envasados.

= Determinacgédo de pH.

= Determinagdo de umidade por secagem.

= Determinagdo de umidade por refratometria em mel.

= Determinagdo do teor de iodo em sal.

= Pesquisa de amido em leite e produtos lacteos
(qualitativa).

» Pesquisa de fosfatase alcalina e peroxidase em leite cru
e pasteurizado.

= Aspecto.
» Determinagéo do pH.
= Determinacao de volume.

Fisico-Quimica » Ensaio de dissolucao.
de Medicamentos | Medicamentos = Identificagdo do principio ativo.
e Saneantes = Peso médio e varia¢do de peso.

= Teor de principio ativo.
» Uniformidade de contelido de doses unitarias.
» Uniformidade de contetdo por variacdo de peso.
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Saneantes

= Aspecto.

= Determinacao de cloro livre.

= Determinacao do pH.

= Teor de alcool etilico (mistura liquida e alcool em

gel).

Anélise Microbiol6gica

Laboratério

Produtos
analisados

Métodos

Microbiologia de
Agua

Agua bruta e
agua tratada

= Pesquisa de coliformes totais.
= Contagem de coliformes totais.
= Pesquisa de Escherichia coli.
= Contagem de bactérias heterotréficas.
= Pesquisa de Salmonella spp.
= Pesquisa de Vibrio cholerae.
= Contagem de coliformes termotolerantes.
= Pesquisa de bacteriéfago fecal.

Agua envasada

= Pesquisa de coliformes totais.

= Pesquisa de Escherichia coli.

= Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa.
= Pesquisa de enterococos.

Gelo

= Pesquisa de coliformes totais.
= Pesquisa de Escherichia coli.

Agua reagente

= Contagem de bactérias heterotréficas.

Agua de
balneabilidade

= Contagem de Escherichia coli.
= Contagem de coliformes termotolerantes.

Agua residual

= Pesquisa de Vibrio cholerae.
= Pesquisa de bacteri6fago fecal.
= Pesquisa de Salmonella spp.

Surto

Em caso de amostra envolvida em surto sera realizada a

pesquisa de todos o0s microrganismos possiveis,

independentemente do tipo de amostra.

Microbiologia de
Alimentos

Alimentos

= Contagem de Bacillus cereus.

= Contagem de aerdbios mesofilos.

= Contagem de bolores e leveduras.

= Contagem de coliformes totais.

= Contagem de coliformes termotolerantes.
= Contagem de clostridio sulfito redutor.

= Contagem de estafilococos coagulase-positiva.
= Contagem de enterobacteriaceae.

= Contagem de Escherichia coli.

= Pesquisa de Salmonella sp.

= Pesquisa de Vibrio cholerae

Surto

Em caso de amostra envolvida em surto sera realizada a
pesquisa de todos 0s microrganismos possiveis,
independentemente do tipo de amostra.

Microbiologia de
Medicamentos e
Saneantes

Medicamentos

» Contagem de bactérias heterotréficas.
= Pesquisa de microrganismos patogénicos.

Saneantes

» Atividade antimicrobiana pelo método da diluigdo de uso.
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» Pesquisa de microrganismos contaminantes em
desinfetantes.

= Contagem de bactérias heterotréficas
Agua para = Pesquisa de coliformes totais
hemodialise » Pesquisa de endotoxina

» Pesquisa de Escherichia coli

Anélise Macroscopica e Microscépica

- Produtos .
Laboratério ; Métodos
analisados
. » Andlise macroscopica e/ou microscopica de matérias
Alimentos

estranhas em alimentos.

Microscopia de
Alimentos Agua envasada | = Andlise macroscépica e/ou microscopica de matérias

Gelo estranhas.

Anédlise de Rotulagem

- Produtos .
Laboratério analisados Métodos
Fisico-Quimica Medicamentos .
de Medicamentos = Andlise de rotulagem.
Saneantes
e Saneantes
Microbiologia de .
) Medicamentos -
Medicamentos e = Andlise de rotulagem.
Saneantes
Saneantes
Rotulagem de Aguq envasada -
. Alimentos = Analise de rotulagem.
Alimentos
Gelo
Andlise Toxicologica
Laboratoério Pro_dutos Métodos
analisados

= Quantificacdo de microcistinas.
= Quantificacéo de saxitoxinas.
= Quantificac8o de cilindrospermopsinas.

Cianobactérias e

Cianotoxinas Agua tratada

6.3 ORIENTAGOES PARA O PLANEJAMENTO DE COLETA DE AMOSTRA

e “A coleta de amostra deve ser efetuada pela autoridade sanitaria apenas quando for
identificada a necessidade de exame laboratorial com emisséo de laudo de analise para
apuragao de ilicito” (Brasil, 2022a, p.8).

e O planejamento de coleta de amostras é fundamental para garantir o envio ao laboratério
de amostras adequadas a realizacdo dos ensaios analiticos e, consequentemente,
garantir a emissao de laudo analitico com resultado confiavel. Para melhor orientacao
sobre como elaborar o planejamento de coleta de amostras, recomenda-se consultar o

Guia n° 19/2019, verséo 3 (Brasil, 2022a, p. 10-11).
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O planejamento de coleta de amostras € de responsabilidade da autoridade sanitaria,

podendo o laboratério analitico ser consultado para esclarecimentos e orientacdes
cabiveis ao processo analitico.
No caso de programas de monitoramento, a CLAVISA e a autoridade sanitaria pactuardo

sobre a modalidade da analise e sobre as andlises a serem realizadas.

“A escolha do laboratério responsavel pela andlise fiscal cabe a autoridade sanitaria
responsavel pela coleta da amostra” (Brasil, 2024, cap. VII, art. 28).

Recomenda-se que a busca pelo laboratério com capacidade analitica para efetuar as
analises pretendidas seja iniciada através da verificacdo das andlises realizadas pela
CLAVISA/LACEN-BA que constam no Quadro 1 (item 6.2).

Caso a CLAVISA realize as analises pretendidas, a autoridade sanitaria deve entrar em
contato através do e-mail lacen.clavisa@saude.ba.gov.br, detalhando a demanda
analitica.

Caso a CLAVISA nao realize as analises pretendidas, a autoridade sanitéria deve efetuar
a busca por um laboratério com capacidade analitica através do Perfil Analitico da Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA), publicado no site da ANVISA.
Apo6s a identificacdo do laboratorio, recomenda-se que a autoridade sanitaria entre em
contato com o mesmo para definir a possibilidade da realizagdo das analises e os tramites
a serem observados (Brasil, 2022a, p. 8).

N&o havendo laboratério com capacidade analitica ou em caso de duvidas, a autoridade
sanitaria deve entrar em contato com a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica

(GELAS) pelo e-mail gelas@anvisa.gov.br (Brasil, 2022a, p. 8-9).

O fluxo de encaminhamento de amostras para andlises laboratoriais no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) é esquematizado no Anexo |b, devendo a
autoridade sanitaria observa-lo atentamente para evitar perda da amostra.
Alternativamente, pode ser solicitado suporte técnico a CLAVISA, mediante oficio, para
realizar a busca pelo laboratério com capacidade analitica e o envio da amostra ao
mesmo.

o A amostra deve permanecer sob a guarda da autoridade sanitaria.

o Caso seja identificado laboratério com capacidade analitica, este definird data para o
envio da amostra. Apoés esta definicdo, a CLAVISA ira autorizar a autoridade sanitaria
a enviar a amostra ao LACEN-BA.

o Amostras enviadas sem autorizacdo da CLAVISA poderéo ser descartadas, conforme
Resolucéo CIB n°® 231/2008 (Bahia, 2008, p. 72. art. 4°, item 9) — Anexo la.
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6.3.1 Materiais para coleta de amostras

Além das instrucdes contidas no Guia n° 19/2019, ANVISA, versao 3 (Brasil, 2022a, p. 11-12),

orienta-se:

o Fazer uso de equipamento de protecao individual (EPI) — ex.: luva, mascara, touca, jaleco,
sapato fechado, etc. — adequado a caracteristica da amostra e ao procedimento de coleta.

e Utilizar termdmetro digital calibrado e adequado ao procedimento (ex.: coleta, transporte).

e Seguir as orientacdes dos documentos relacionados no Quadro 2.

Quadro 2. Relacdo dos documentos de orientagdo para coleta de amostras.

Produto Analise (s) Motivo da Analise e Documento de Orientagéo

Microbiolégica

Alimentos F|S|co—qu,|n_1|ca Anexo IV deste manual.
Macroscopica e
Microscépica
Medicamentos F|_S|co-qu[m_|ca Anexo V deste manual.
Saneantes Microbiol6gica
Agua para M|crob|o_log|ca Anexo VI deste manual.
hemodiélise Endotoxinas
Monitoramento: ORI-CLAVISA-MAG-001-Orientagfes
para coleta de amostras de 4gua.

Microbioldgica Surto de DTHA: ORI-CLAVISA-MAG-003-Instrugédo de
coleta para andlise microbiolégica de A&gua para
consumo — kit surto. No caso de suspeita de cdlera,
solicitar o documento de orientacdo a CLAVISA.

. - Monitoramento e surto de DTHA: ORI-CLAVISA-MAG-
p Fisico-quimica . ~ .
Agua bruta 001-Orientagdes para coleta de amostras de agua.
Agua tratada Monitoramento e surto de DTHA: ORI-CLAVISA-CC-

Cianotoxinas 003-OrientagBes de coleta para analise de cianotoxinas
em agua.

Monitoramento e surto de DTHA: ORI-CLAVISA-CC-

Metais 001-OrientacBes de coleta para analise de metais em
agua.

Monitoramento e surto de DTHA: ORI-CLAVISA-CC-

Agrotoxicos 002-OrientacBes de coleta para andlise de agrotoxico
em agua.

¢ Ressalta-se que as orientacdes de coleta para as analises de metais e agrotéxicos séo de autoria
da CLAVISA e sdo encaminhadas & DIVISA, a qual é responsével pela distribuicdo das mesmas
as autoridades sanitarias municipais.

e Para amostras de agua bruta/tratada, de alimentos refrigerados/congelados e de gelo,

recomenda-se que a caixa isotérmica usada para acondicionamento e transporte
contenha termdmetro digital acoplado para permitir a verificacdo da temperatura de

conservacdo da amostra.
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Para amostras que necessitam ser coletadas em recipientes de coleta (bolsas/sacos,
frascos), observar as especificidades dos mesmos nos documentos de orientagdo
(Quadro 2).

Para amostras de agua bruta/tratada ndo sdo necessarios invélucro de coleta e lacre,
devendo o recipiente de coleta ser etiquetado (informaces legiveis e completas) e ser
fechado de forma que n&o ocorra vazamentos.

Etiquetas de identificacdo da amostra (no recipiente ou invélucro) avariadas e/ou ilegiveis
e/ou com dados incompletos podem causar o descarte da amostra, conforme Resolugéo
CIB n° 231/2008 (Bahia, 2008, p. 72, art. 4°, itens 11 e 13) — Anexo la.

Antes da coleta de 4gua tratada para analise fisico-quimica, verificar o funcionamento do
equipamento para medi¢&o do cloro.

Antes da coleta, observar se a quantidade de gelo reciclavel é suficiente para manter a

temperatura do produto até a entrega ao laboratério.

6.3.1.1 Materiais paratornar inviolaveis as amostras de alimentos, gelo, gua envasada,

medicamentos, produtos para a sadde e saneantes

A amostra deve ser tornada inviolavel no momento da coleta, na presencga do detentor ou
responséavel pelo produto, sendo assim mantida até o momento da analise.

Para tornar a amostra inviolavel deve ser usado o invélucro de coleta padronizado

transparente (Figura 1), o qual possui numeracao e lacre de seguranca, além de etiqueta
para identificagdo da amostra. Figura 1. Invélucro de coleta padronizado
Na impossibilidade de uso de um invélucro de
coleta padronizado transparente, poderd ser

utilizado invllucro de primeiro_uso, integro,

transparente e de material ndo reciclado, com
tamanho, formato e resisténcia adequados a
amostra que seré coletada.

O involucro de primeiro uso deve ser lacrado
com lacre numerado aleatoriamente ou com

fita lacre (Figuras 2a e 2b). Caso a fita lacre

nao seja personalizada, a autoridade sanitaria

Fonte: arquivo pessoal.

deve rubrica-la e daté-la, reduzindo, assim, a
possibilidade de violagéo.
o Por ndo conter numeracao, a fita Hellerman (Figura 2c) ndo pode ser utilizada como

lacre. Pode ser usada somente com a finalidade de amarracao/sustentacao.
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Além do lacre, o invélucro de primeiro uso deve ter etiqueta com a identificacdo da amostra

(completa e legivel).

Figura 2. Exemplos de lacres: a) Fita lacre personalizada; b) Lacre numerado
aleatoriamente; c) Fita Hellerman

a) S

ATENCAOQ!

v

Os invélucros de coleta padronizados e de primeiro uso séo utilizados somente para
tornar a amostra inviolavel.
Invélucro inadequado impossibilita a realizacdo das andlises, sendo possivel a correcéo
da coleta em prazo de 15 dias, conforme Resolugéo CIB n° 231/2008 (Bahia, 2008, p. 72,
art. 39, item 7) — Anexo la.

Alimentos _embalados podem ser acondicionados diretamente no invélucro de coleta

padronizado ou de primeiro uso.

Alimentos prontos para o consumo ndo industrializados (ex.: refeicfes, alimentos in

natura, etc.), devem, primeiro, ser coletados em bolsa/saco estéril (para analise

microbioldgica — Brasil, 2022a, p. 11) ou em saco de primeiro uso (demais analises) e,

somente depois, acondicionados no invélucro de coleta padronizado ou de primeiro uso.

6.3.2 Documentagao que deve acompanhar a amostra nas situagdes de monitoramento

6.3.2.1 Alimentos, gelo, agua envasada, medicamentos, produtos para a salde e

saneantes

a) Analise na modalidade fiscal ou orientagao

Termo de coleta de amostra (TCA).

Oficio (dispensado quando o TCA contiver todas as informacdes citadas no item 6.3.4.1).
Relatoério de inspec¢éo (cdpia), quando houver coleta de amostra durante uma inspec¢éo de
rotina ou para apuracdo de denuncia.

Registro da denuncia (cépia), quando o motivo da coleta for denuncia.

Nota: Nos casos de denuncia, deve ser encaminhada, quando possivel, cdpia da nota/cupom fiscal

do produto e fotos do produto alterado.
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6.3.2.2 Agua bruta e agua tratada

a) Analise na modalidade orientacéo

Andlise microbioldgica e/ou fisico-quimica

o Formulario de coleta de 4gua para analise microbioldgica e fisico-quimica, Anexo lla
Andlise toxicoldgica (cianotoxinas e agrotéxicos)

o Formulario de coleta de agua para andlise toxicoldgica (cianotoxinas), Anexo llb.

o Formulario de coleta para analise de agrotoxico na agua, Anexo llc.

Analise quimica (metais)

o Formulario de coleta para analise de metais na 4gua, Anexo lld.

Atencao!

Amostras de agua bruta e 4gua tratada devem ser cadastradas no GAL pela autoridade

sanitaria solicitante antes do envio para o laboratério, exceto as amostras que serao

analisadas em laboratérios de referéncia (ex.. agrotoxicos, metais), as quais sao

cadastradas pelo LACEN-BA no GAL do laboratério de referéncia.

6.3.3 Documentagado que deve acompanhar a amostra nos casos de surto de DTHA

6.3.3.1 Alimentos, gelo e agua envasada

a) Analise na modalidade orientacdo

TCA ou, na auséncia deste, outro documento que o substitua (ex.: oficio).

Oficio.

Relatério epidemiolégico ou Ficha de Investigacao de Surto (disponivel no site SINANWEB
Surto), quando tiver.

Relatério de inspec¢édo, quando tiver.

Relatério médico, quando tiver.

6.3.3.2 Agua bruta e 4gua tratada

a) Analise na modalidade orientacdo

Formulério de coleta de agua para andlise microbiolégica e fisico-quimica — Anexo lla ou
Formulario de coleta de agua para analise toxicolégica (cianotoxina) — Anexo llb ou
Formulario de coleta para analise de agrotoxico na agua, Anexo llc ou Formulario de
coleta para andlise de metais na agua, Anexo lld.

Ficha de encaminhamento de amostra ambiental e de alimentos — Vibrio cholerae, nos

casos de suspeita de célera (na ocasido, solicitar a CLAVISA o envio desta ficha).

Oficio.
Ficha de Investigacdo de Surto (disponivel no site SINANWEB Surto), quando tiver.
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¢ Relatério médico, quando tiver.

Atencéo!

e Amostras de 4gua bruta e agua tratada devem ser cadastradas no GAL pela

autoridade sanitéria solicitante antes do envio para o laboratério, exceto as amostras

gue serao analisadas em laboratérios de referéncia (ex.: agrotdxicos, metais), as quais

sdo cadastradas pelo LACEN-BA no GAL do laboratério de referéncia.

6.3.4 Preenchimento e numero de vias do documento de coleta

Os dados presentes na documentacéo sao de grande importancia para o direcionamento das
analises e avaliacdo dos resultados. Desta forma, é fundamental o fornecimento de dados
completos e legiveis.

6.3.4.1 Termo de coleta de amostra (TCA)

O Guia n° 19/2019, verséao 3 (Brasil, 2022a, p. 63), disponibiliza um modelo de TCA (Word®)
para edicdo, impressdo e com orientages de preenchimento, sendo recomendada a adogéo
deste modelo (ver no Anexo lll) por conter os dados relativos a coleta de forma completa.

Orienta-se que o TCA:

seja preenchido com letra legivel pela autoridade sanitaria;

seja assinado (e carimbado) pela autoridade sanitaria (Brasil, 1969, cap. VI, art. 33);

e contenha dados da amostra (natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedéncia,
n° do lacre do invélucro — ndo se aplica se lacrado com fita lacre), dados do fabricante e
do detentor do produto (home/CNPJ e endereco) (Brasil, 1969, cap. VII, art. 33; 2022a, p.
12).

¢ informe o motivo da coleta da amostra, as analises pretendidas, se houve interdicdo do
produto (Brasil, 2022a, p. 12) e a modalidade da andlise. Tais informacfes sé&o
necessarias para orientar a acao laboratorial.
o Quando modalidade fiscal, informe se foi coletada amostra em triplicata ou Unica.

a) Numero de vias do TCA

Trés vias, quando andlise fiscal em triplicata

e 01 (uma) via para acompanhar as amostras de prova e testemunho.
e 01 (uma) via para acompanhar a amostra de contraprova.
e 01 (uma) via para ficar sob cuidado da autoridade sanitaria que coletou as amostras.

Duas vias, quando andlise fiscal de amostra Unica ou andlise de orientacdo

¢ 01 (uma) via para acompanhar as amostras de prova.

e 01 (uma) via para ficar sob cuidado da autoridade sanitaria que coletou as amostras.
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Nota: Mais vias do TCA podem ser emitidas para atender as necessidades da autoridade sanitaria.

6.3.4.2 Formulério de coleta de 4gua

e Deve conter todos os dados da coleta das amostras. Tais dados devem ser escritos com
letra legivel, preferencialmente letras mailsculas.

e Imagens dos formuléarios e instrucbes para o preenchimento dos mesmos estdo
disponiveis no Anexo Il (a, b, c e d).

a) Numero de vias do formulério de coleta

Duas vias

e 01 (uma) via para acompanhar as amostras.

e 01 (uma) via para ficar sob cuidado da autoridade sanitaria que coletou as amostras.

6.3.5 Quantidade minima de amostra de alimentos, gelo, agua envasada,

medicamentos, produtos para a sadde e saneantes

e No Quadro 3 sdo descritas as quantidades minimas de amostra por tipo de analise.

e Quando o peso ou volume da embalagem do produto for inferior a quantidade minima,
devem ser coletadas tantas embalagens quantas forem necessérias para alcangar o peso
ou volume minimo determinado.

e Os produtos devem ter o mesmo lote.

e Quando solicitada a realizagéo de mais de uma analise (ex. microbioldgica, fisico-quimica,
macroscopica), coletar a quantidade suficiente para a realizacdo de cada analise.

e Conforme Resolugéo CIB n° 231/2008 (Bahia, 2008, p. 72, art. 4°, item 3) — Anexo la, a

guantidade insuficiente de amostra € um critério de rejeicdo que resulta em descarte

imediato da amostra.

o ACLAVISA avalia se é possivel realizar alguma analise que possa atender a demanda.

A autoridade sanitaria responsavel pela amostra sera comunicada, mediante
formulario de ndo conformidade, sobre a possibilidade ou nao de realizagéo de analise.

e Atentar para o tipo de modalidade de analise (fiscal ou orientagéo), principalmente quando

modalidade fiscal com amostra em triplicata (amostras de prova, contraprova e

testemunho), pois cada amostra deve conter, pelo menos, a quantidade minima para a (s)
andlise (s) solicitada (s).

e Para andlise de rotulagem ndo h& quantidade minima de amostra, bastando um exemplar
do produto com inscrigBes de rotulagem (rétulo e embalagem) integras e legiveis.

o Surto de DTHA. “A amostra é significativa em qualquer quantidade, ja que n&o se constitui
em amostra com fins de andlise fiscal e 0 estabelecimento de quantidade minima passa a
ser relativo” (Brasil, 2010, p. 102).
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Quadro 3. Quantidade minima de amostra por tipo de analise.

Quantidade minima de amostra por tipo de analise

Produto Anélise Anélise fisico- Anéalise macroscépica e/ou
microbiolégica guimica microscoépica

200g-250g ou
200mL-250mL ou

Alimentos em geral 150g-250g ou 200g-250g ou 5009 para: leite em po;
150mL-250mL 200mL-250mL manteiga; leite condensado;
mel; melado; melaco; tomate em
pedacos.
Especiarias,
condimentos e 100g-200g 100g 100g
temperos
Agua envasada 1750mL 8% embalagens .
embalagem, se garrafdo:
Gelo 3kg 1 embalagem
Medicamentos 80 comprimidos,
(comprimidos, 30g drageas ou
drdgeas e cpsulas) cépsulas
Medicamentos
(outras formas 30g ou 30mL Ver nota
farmacéuticas)

Saneante (AFE 3) —
Alcool etilico (mistura
liqguida ou em gel) 500mL ou 5009 500mL ou 5009
sem adicéo de
perfume

Saneante — Agua

o . : 1000mL 1000mL
sanitaria e hipoclorito

Nota:

Para andlise fisico-quimica de outras formas farmacéuticas de medicamentos, entrar em contato
com o LACEN-BA para consultar a quantidade minima para andlise.

Para analise de rotulagem, é suficiente 01 embalagem com informac¢des de rotulagem legiveis.

Exemplo 1. Amostra de sal iodado para consumo humano, embalagem de 1kqg, para

analise fisico-quimica.

e Qual o produto? Alimento sélido.

¢ Qual a quantidade minima para analise fisico-quimica? 200g.
e Quanto coletar (mesmo lote)?
o se analise de orientacdo: 01 embalagem;
o se analise fiscal: 03 embalagens, sendo 01 embalagem em cada invélucro de

coleta (prova, contraprova e testemunho).

Exemplo 2. Amostra de pimenta do reino em po, embalagem de 50g, para analises

microbioldgica e microscépica.
o Qual o produto? Especiaria.
e Qual a quantidade minima para analise microbiol6gica? 100g.

¢ Qual a quantidade minima para analise microscépica? 100g.
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Quanto coletar (mesmo lote)?

o se andlise de orientacdo, 04 embalagens no mesmo invélucro, pois 02 serdo
usadas para andlise microbiolégica e 02 serdo usadas para analise microscopica;

o se andlise fiscal, 12 embalagens, sendo 04 embalagens em cada invélucro de
coleta (prova, contraprova e testemunho).

6.4 ORIENTACOES PARA COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS DE

ALIMENTOS, GELO, AGUA ENVASADA, MEDICAMENTOS, PRODUTOS PARA A SAUDE E SANEANTES

6.4.1 Conforme modalidade de analise

Fiscal (amostra em triplicata e amostra Unica)

Orientacao

6.4.1.1 Fiscal de amostra em triplicata

A autoridade sanitaria deve coletar amostra do estoque existente, dividi-la em trés partes
iguais (amostras de prova, contraprova e testemunho), tornar inviolavel cada parte em
invélucro de coleta (padronizado ou de primeiro uso) e, assim, assegurar as caracteristicas
de conservagéao e autenticidade do produto (Brasil, 1977, art. 27, caput).

Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte sdo descritos nos Anexos IV
evV.

Deve ser entregue ao detentor ou responsavel pelo produto, um dos invélucros (contendo
amostra de contraprova). Devem ser encaminhados ao laboratério os outros dois
invélucros (contendo as amostras de prova e de testemunho) (Brasil, 1977, art. 27, caput).
No momento da coleta, a autoridade sanitaria deve orientar o detentor ou responsavel do
produto sobre a possibilidade de pericia de contraprova e sobre a caracteristica desta
analise, bem como sobre os devidos cuidados com a amostra de contraprova.

A amostra devera ser entregue ao laboratério acompanhada da documentacdo (item
6.3.2.1).

6.4.1.2 Fiscal de amostra Unica

Quando nao for possivel a coleta de amostra em triplicata devido a quantidade do estoque
ou a natureza da amostra (ex.: alimentos pereciveis como refei¢cdes, alimentos in natura,
etc.), a autoridade sanitaria deve coletar a amostra Unica e torna-la inviolavel em involucro
de coleta (padronizado ou de primeiro uso) (Brasil, 1977, art. 27, § 1°).

Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte sdo descritos nos Anexos IV
eV.
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No momento da coleta, a autoridade sanitaria deve orientar o detentor/fabricante sobre a

caracteristica da coleta e sobre a necessidade deste acompanhar a analise e indicar seu

perito. Na auséncia das pessoas mencionadas, serdo convocadas duas testemunhas

(Brasil, 1977, art. 27, 88 1° e 2°).

o A amostra devera ser entregue ao laboratério acompanhada da documentacéo (item
6.3.2.1).

6.4.1.3 Orientacao

A autoridade sanitaria deve coletar a amostra, torna-la inviolavel em invélucro de coleta
(padronizado ou de primeiro uso) e, assim, assegurar as caracteristicas de conservacao
e autenticidade do produto.

Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte sdo descritos nos Anexos IV
eV.

A amostra devera ser entregue ao laboratério acompanhada da documentacéo (item
6.3.2.1).

Atencdo! Amostras envolvidas em surto de DTHA sdo analisadas na modalidade

orientacéo, logo ndo sdo coletadas em triplicata. As instru¢cdes para surtos de DTHA séo

abordadas no item 6.4.2.3 e no Anexo |V.

6.4.2 Conforme motivo da andlise

Programa de monitoramento
Denuncia
Surto de DTHA

Eventos em massa

6.4.2.1 Programa de monitoramento

A autoridade sanitaria ou entidade nao fiscalizadora e o laboratério definem, em documento

de pactuacdo, as analises a serem realizadas, o tipo e a quantidade de amostra, a modalidade

de andlise e a programacdo de coleta.

6.4.2.2 Denlncia

A denuncia realizada pelo consumidor (denunciante pessoa fisica ou juridica) deve ser
apurada pela autoridade sanitaria de forma critica e minuciosa.

Ao receber a dendncia, a autoridade sanitaria deve coletar informacdes detalhadas com o
denunciante sobre o motivo da denuncia e, principalmente, sobre a procedéncia (ex. nota

fiscal), as condi¢des de integridade e de conservacédo do produto.
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Destaca-se que as denudncias podem demandar ou ndo acéao laboratorial, a qual deve ser
solicitada somente nos casos em que 0 processo analitico possa, de fato, complementar
as constatacdes da autoridade sanitaria.

Abaixo sédo descritos exemplos de situacdes nas quais a apuracdo minuciosa da dendncia
é fundamental para melhor compreensdo do caso e direcionamento das acdes da
autoridade sanitéria e do laboratorio (se aplicavel). Exemplos:

o Agua mineral com matéria estranha. A autoridade sanitaria deve verificar com o

consumidor e no local onde foi adquirido o produto, se as condi¢cbes de conservagao
(no armazenamento e transporte) sdo aquelas indicadas pelo fabricante. A ma
conservacdo pode tornar o produto inadequado para consumo. Além disso, caso a
matéria estranha tenha sido identificada durante o consumo da agua mineral acoplada
em bebedouro, devem ser coletadas informacdes sobre as condi¢des higiénicas do
bebedouro e, quando aplicavel, sobre os registros e responsabilidade da higienizacéo
do bebedouro. Esta apuragéo permite melhor avaliacdo dos resultados analiticos pelo
laboratorio ou pode até dispensar a agao laboratorial.

o Suspeita sobre a composicdo do produto (ex.: leite de coco ndo contém coco). Neste

caso, se for possivel inspecdo no local de produgéo, a autoridade sanitaria pode
verificar os dados sobre a composicdo do produto ao acompanhar o processo de
producéo e ao solicitar que o fabricante permita a verificacdo das matérias primas no
local de armazenamento e apresente a documentacao referente ao preparo do produto
e a aquisicao das matérias primas. Esta apuracdo permite que a autoridade sanitaria
verifiqgue qual matéria-prima é utilizada no fabrico do produto e dispense a acéo
laboratorial. Ademais, neste caso, a acao laboratorial ndo atende a esta demanda de
verificagdo da composicdo, em razdo das limitagbes de métodos analiticos,
capacidade analitica do laboratério e de parametros de identidade e qualidade na
legislagéao.

E recomendavel, quando possivel, coletar amostra do produto denunciado (mesmo lote e

apresentacédo) no local onde o consumidor realizou a compra. Quando néo for possivel a

coleta de amostra em triplicata, coletar amostra Unica.

Nas situacdes em que o produto ndo esta mais disponivel no local de venda, mas o

consumidor disp8e do produto inviolado ou nas situa¢cdes em que a autoridade sanitaria

decide pela coleta do produto com o denunciante, orienta-se

o verificar a quantidade minima de amostra necessaria para analise e coletar amostra
na modalidade fiscal, preferencialmente, amostra Unica. Se coletar em triplicata, o
denunciante pode figurar ao mesmo tempo como detentor da amostra de contraprova;

o documentar a apuracéo da denuncia (informag6es sobre a procedéncia — anexar copia
da nota fiscal do produto — e as condi¢des de integridade e conservacédo do produto);
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o notificar o fabricante sobre a coleta de amostra para andlise fiscal. No caso de coleta
de amostra em triplicata, notificar ainda que a amostra de contraprova esta sob a posse
do denunciante (detentor) e que o fabricante deve indicar seu perito ou, na
impossibilidade desta indicacdo, comparecer ou indicar seu preposto para o
acompanhamento da analise.

Nos casos em que o produto ndo estd mais disponivel no local de venda e que o

consumidor n&o dispde do produto inviolado:

o ndo sera possivel a realizagdo da analise, devendo a autoridade sanitaria orientar o
consumidor a registrar dentncia em um 6rgao de defesa do consumidor (Delegacia do
Consumidor, PROCON, Ministério Publico).

A amostra devera ser entregue ao laboratério acompanhada da documentacao (item

6.3.2.1).

Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte sdo descritos nos Anexos IV

eV.

6.4.2.3 Surto de DTHA

a) Alimentos, gelo e agua envasada

Logo apds ciéncia do surto de DTHA, o solicitante deve contatar o laboratério para:

o dirimir eventuais duvidas sobre coleta e analises;

o fornecer informacdes sobre o evento (tipo de amostra envolvida no surto, dados
epidemioldgicos) e sobre a data do envio, permitindo que o laboratério se organize
para efetuar as andalises necessarias com prontidao;

Amostras envolvidas em surto de DTHA podem ser enviadas ao LACEN-BA em qualquer

dia e horério, inclusive fim de semana e feriado, desde que tenha sido feita a

comunicacédo prévia com o Laboratério.

O solicitante deve notificar o surto de DTHA a Vigilancia Epidemiolégica Municipal e/ou

Estadual. A investigacdo epidemioldgica é importante também para que ndo haja coleta

desnecessaria (amostras em excesso).

O relatorio epidemiologico ou a Ficha de Investigacdo de Surto € importante para a

conducao dos ensaios analiticos, principalmente nos casos de suspeita de botulismo.

Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte sdo descritos no Anexo IV.

O uso de EPI —ex.: luva, mascara, touca, jaleco, sapato fechado — é indispensavel.

E importante que sejam coletadas amostras dos alimentos ou gelo ou Agua envasada que

efetivamente foram consumidos pelos afetados (parcialmente consumidas/sobras) (Brasil,

2010, p. 102).

Manual de Coleta — volume 2
31



o Se alimento, evitar coletar mais de 500g ou 500mL do alimento envolvido no surto de
DTHA.

Na impossibilidade de coletar o (s) alimento (s) envolvido (s) no surto ou de coletar a

quantidade minima, recomenda-se (Brasil, 2010, p. 102):

o ‘“coletar algum (ns) produto (s) envolvido (s) no preparo do alimento (s)” (Brasil, 2010,
103);

o ‘“examinar utensilios (ex.: panela, concha, colher, etc.) utilizados no preparo dos
alimentos” e coletar, caso ndo tenham sido lavados (Brasil, 2010, 103);

o coletar amostras de algum (ns) ingrediente (s) usado (s) no preparo do (s) alimento(s)
(Brasil, 2010, 103);

o Atencao! Nos casos de “[...] suspeita de botulismo, na auséncia de restos do
alimento efetivamente consumido, a amostra coletada pode ser a prépria embalagem
vazia [...]" do (s) ingrediente (s) usado (s) no preparo do (s) alimento (s). “Outra unidade
do mesmo lote pode ndo apresentar a toxina botulinica” (Brasil, 2010, 103, grifo
No0sso).

Caso o alimento, ingredientes e utensilios utilizados ndo sejam mais encontrados no

momento da coleta, poderdo ser coletadas outras preparagfes similares disponiveis,

porém as mesmas néo serdo consideradas amostras envolvidas no surto. Tais amostras
séo coletadas com a finalidade de monitorar as condi¢Bes de preparacdo e conservacao
dos alimentos.

Gelo: na impossibilidade de coletar o gelo envolvido no surto de DTHA, podera ser

coletada a agua utilizada para sua producéo.

Agua envasada: na impossibilidade de coletar a &gua envasada envolvida no surto de

DTHA, podera ser coletada agua envasada do mesmo lote.

“A coleta da agua para consumo humano, ofertada no local de producdo do alimento

suspeito, devera ser efetuada para observar se os padrdes fisico-quimicos e
microbioldgicos estdo de acordo com a legislagdo vigente” (Brasil, 2010, p. 103, grifo
nosso). Ver procedimentos para coleta de agua potavel na orientacdo relacionada no
Quadro 2.

A amostra devera ser acompanhada da documentacéo descrita no item 6.3.2.1.

Para maiores informacdes sobre investigacdo, controle e prevencdo dos casos e surtos

das doencas transmitidas por alimentos, recomenda-se a leitura do Manual integrado de

vigilancia, prevencéo e controle de doencas transmitidas por alimentos (Brasil, 2010).

Manual de Coleta — volume 2
32



6.4.2.4 Eventos em massa

A coleta, o acondicionamento e o transporte das amostras devem ser realizados conforme a

modalidade da analise (ver item 6.4.1) e conforme os procedimentos para situacdes de

monitoramento (ver item 6.4.2.1 e Anexo V) ou surto de DTHA (ver item 6.4.2.3 e Anexo V).

A amostra devera ser entregue ao laboratério acompanhada da documentacéo (item 6.3.2.1).

6.4.3 Conforme condicdo do produto

Produto de grande volume ou peso
Produto perecivel
Produto a granel ou fracionado

Produto interditado

6.4.3.1 Produto de grande volume ou peso

“Quando nao houver a possibilidade de a amostra ser acondicionada em involucro, lacrar
de modo a garantir sua inviolabilidade. Por exemplo, no caso de garrafdo de 20 litros de
agua mineral, se nao for possivel coloca-lo em um invélucro, sugere-se ensacar a boca
do garrafao, amarrar adequadamente, afixar a etiqueta e lacrar” (Brasil, 2022a, p. 16).
Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte sdo descritos no Anexos IV.
A amostra devera ser entregue ao laboratério acompanhada da documentacéo (item
6.3.2.1).

6.4.3.2 Produto perecivel

Coletar a amostra em recipiente adequado (ver item 6.3.1 e Anexo V) e torna-la inviolavel
em involucro de coleta (ver item 6.3.1.1).

Se modalidade fiscal, deve ser coletado como “amostra Unica, com excegao de produtos
comercializados congelados, os quais podem ser coletados em ftriplicata” (Brasil, 20223,
p. 15).

Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte sao descritos no Anexo |V.
Atentar para o procedimento de coleta de alimento industrializado e alimento pronto para
0 consumo nao industrializado.

A amostra devera ser acompanhada da documentagao descrita no item 6.3.2.1.

6.4.3.3 Produto a granel ou fracionado

Coletar a amostra em recipiente adequado (ver item 6.3.1 e Anexo V) e torna-la inviolavel

em involucro de coleta (ver item 6.3.1.1).
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¢ Se modalidade fiscal, coletar a amostra em triplicata ou Unica, observando a quantidade
minima para analise (ver item 6.3.5, Quadro 3).

e Solicitar uma cépia da nota fiscal do produto (para identificar o produtor e/ou distribuidor).
N&o sendo possivel esta identificagdo, o comerciante € o responsavel pelo produto”
(Brasil, 2022a, p. 15).

e “No caso de produto industrializado, solicitar a embalagem original para obter as
informacdes de rotulagem” (Brasil, 2022a, p. 16).

e Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte sdo descritos no Anexo IV.
Atentar para o procedimento de coleta de alimento industrializado e alimento pronto para
0 consumo nao industrializado.

e A amostra devera ser acompanhada da documentag&o descrita no item 6.3.2.1.

6.4.3.4 Produto interditado

Nos casos em que for necessaria a realizacéo de analise no produto interditado, a autoridade
sanitaria deve entrar em contato com o laboratorio para verificar a possibilidade da realizagéo
da andlise dentro dos prazos de interdigdo dispostos na legislagéo (Brasil, 1969, cap. VII, art.
33, 8§49 1973, cap. VII, art. 47, caput; 1977, tit. Il, art. 23, § 4°).

6.5 ORIENTACOES PARA COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS DE AGUA
BRUTA E AGUA TRATADA

6.5.1 Conforme analise

e Microbiolégica

e Fisico-Quimica

e Toxicoldgica (cianotoxinas e agrotoxicos)

e Quimica (metais)

Os procedimentos para coleta de amostra de agua bruta ou tratada sdo descritos nos

documentos relacionados no Quadro 2.

6.5.1.1 Orientacdes gerais

e Exceto nos casos de surto de DTHA, as amostras sdo coletadas de acordo com o
cronograma de coleta.

e Quando houver impossibilidade de cumprimento do cronograma, o laboratério deve ser
comunicado para que seja agendada nova data.

¢ O solicitante deve retirar no LACEN-BA os frascos e/ou bolsas de coleta.

e As etiquetas dos frascos e/ou bolsas devem conter dados completos e legiveis.
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6.5.2 Conforme motivo da analise
e Surto de DTHA

e Eventos em massa

6.5.2.1 Surto de DTHA
Os procedimentos para coleta de amostra de agua bruta ou tratada sdo descritos nos
documentos relacionados no Quadro 2.

6.5.2.2 Eventos em massa
Os procedimentos para coleta de amostra de agua bruta ou tratada sdo descritos nos
documentos relacionados no Quadro 2.

6.6 ORIENTACOES PARA COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS DE AGUA
PARA HEMODIALISE

6.6.1 Orientacfes gerais

e As amostras de agua para hemodialise sdo submetidas as analises microbioldgica e de
endotoxinas. Os procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte para estas
andlises estdo descritos no Anexo VI.

e As coletas sao realizadas em razao de programas de monitoramento.

e Em razdo da caracteristica da amostra, a modalidade de analise € orientacao.

¢ No caso de programas, quando houver impossibilidade de cumprimento do cronograma,
o laboratério deve ser comunicado para que seja agendada nova data.

e O solicitante deve retirar no LACEN-BA os frascos e/ou bolsas de coleta.

6.6.2 Documentagado que devera acompanhar a amostra
e TCA (deve conter todos os dados da coleta).

e Oficio.

6.6.2.1 Numero de vias do TCA

Duas vias

¢ 01 (uma) via para acompanhar as amostras de “prova”.

e 01 (uma) via para ficar sob cuidado da autoridade sanitaria que realizou a coleta das

amostras.
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6.7 ENTREGA DE AMOSTRAS NO LACEN-BA

A autoridade sanitaria, ou o seu portador, devera dirigir-se ao Setor de Recepcao da CAT
para realizar a entrega da amostra e da respectiva documentacao.

A autoridade sanitaria, ou o seu portador, deve identificar-se apresentando o cracha
funcional.

A autoridade sanitéria, ou 0 seu portador, devera presenciar a conferéncia da amostra e
da respectiva documentacéo, pelo (a) funcionario (a) do Setor de Recepcao da CAT.

O Setor de Recepgdo da CAT emitira ndo conformidade ao responsavel pela amostra
guando for identificada qualquer irregularidade (de cunho pré-analitico) que possa

comprometer o processo analitico.

6.8 PRAZOS PARA ANALISE DA AMOSTRA E PARA EMISSAO DO LAUDO ANALITICO

Os prazos descritos no Quadro 4 dizem respeito ao tempo maximo que os laboratérios da

CLAVISA devem concluir as analises e emitir o laudo analitico, sendo contados a partir da
data de recebimento das amostras no LACEN-BA.

Intercorréncias durante o processo analitico e/ou pendéncias do solicitante paralisam a
contagem do prazo até a resolucdo. Desta forma, a realizagdo das andlises e,
consequentemente, a emissao do laudo analitico poderéo ultrapassar os prazos descritos
abaixo.

Os prazos (Quadro 4) ndo se aplicam para as amostras encaminhadas para laboratérios
de referéncia, devendo ser considerados o tempo de envio da amostra e a rotina dos

mesmos.

Quadro 4. Prazos para conclusdao da analise e emissdo do laudo analitico das amostras
analisadas pela CLAVISA/LACEN-BA.

Produto Prazo Referéncia
Alimentos, Gelo, . . Brasil, 1969, cap. VII,
Agua envasada Ate 30 dias art. 33, § 3°.

Até 30 dias
No caso de medicamentos e produtos para a Brasil, 1973, cap. VI,
Medicamentos salde ndo pereciveis este prazo podera ser art. 47,88 6°ao 8°e

prorrogado, excepcionalmente, até 15 dias, por art. 48, caput
razdes técnicas devidamente justificadas

Saneantes Até 30 dias

05 dias uteis — andlise fisico-quimica e
microbiolégica.
Até 30 dias — analise toxicoldgica (cianotoxinas).

Prazos padronizados

Agua Bruta e Agua pela CLAVISA/LACEN-

Tratada ~ BA, devido falta de
Estes prazos poderédo ser prorrogados nos casos especificacio em
de surto de DTHA. P - ¢

Agua para legislacéo.

gua par: Até 30 dias
hemodialise
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6.9 ENVIO DO LAUDO ANALITICO

6.9.1 Alimentos, gelo, agua envasada, medicamentos, produtos para a saude,

saneantes e agua para hemodialise

¢ Oslaudos analiticos séo enviados ao solicitante via Sistema Eletrénico de Informacdes
(SEI), pois sdo emitidos através do sistema Harpya, o qual ndo permite acesso ao
solicitante.

e Logo apoOs recebimento dos laudos de andlises realizadas por laboratérios de

referéncia o LACEN-BA os envia, através do SEl, para a autoridade sanitéria da esfera
estadual (Diretoria de Vigilancia Sanitaria e Ambiental — DIVISA), e esta os encaminha
ao solicitante.

6.9.2 Agua bruta e a4gua tratada

Os laudos das andlises realizadas pela CLAVISA/LACEN-BA podem ser acessados pelo

solicitante através do sistema GAL.

Logo ap6s recebimento dos laudos de analises realizadas por laboratérios de referéncia

0 LACEN-BA os envia, através do SEIl, para a autoridade sanitaria da esfera estadual

(DIVISA), e esta os encaminha ao solicitante.

6.10 CONSIDERACOES FINAIS

“No caso de condenacao definitiva do produto cuja alteragao, adulteragéo ou falsificagéo
ndo impliquem em torna-lo impréprio para 0 uso ou consumo, podera a autoridade
sanitaria, ao proferir a decisdo, destinar a sua distribuicdo a estabelecimentos
assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aproveitamento for viavel em
programas de saude” (Brasil, 1977, tit. Il, art. 36; Bahia, 2025, cap. XII, secéo IV, subsecédo
1, art. 269).

De acordo com o art. 32, inciso Il da RDC n° 928/2024 (Brasil, 2024), os laboratérios
devem “garantir a guarda adequada de amostras sob sua responsabilidade e manter as

amostras sobressalentes destinadas a analises fiscais e de orientagdo até o fim das suas

validades”.

Caso a autoridade sanitéria da esfera municipal necessite de esclarecimentos adicionais
sobre procedimentos e rotina de coleta de amostras, bem como de procedimentos
administrativos e legais, deverd contatar a autoridade sanitédria da esfera estadual

(DIVISA), através de seus canais de atendimento.

Este Manual se restringe a abordar os aspectos que poderéo interferir nos
resultados analiticos, portanto, a legislac&o vigente devera ser consultada para
demais esclarecimentos.

Manual de Coleta — volume 2
37



7. ANEXOS

ANEXO la — Resolucao CIB n° 231/2008 (Bahia, 2008, p. 72-73).

ANEXO Ib — Fluxo de encaminhamento de amostras para analises laboratoriais no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (Brasil, 2022a, p. 9).

ANEXO lla — Formulério de coleta de agua para analise microbiologica e fisico-quimica e
Etiqueta para identificacdo de frascos/bolsas.

ANEXO llb — Formulario de coleta de agua para analise toxicologica (cianotoxina) e Etiqueta
para identificacdo de frascos.

ANEXO llc — Formulario de coleta para andlise de agrotoxico na agua.

ANEXO lld — Formulario de coleta para analise de metais na agua.

ANEXO Il — Modelo de Termo de Coleta de Amostra (Brasil, 2022a, p. 63).

ANEXO IV — Procedimentos para coleta, acondicionamento e transporte de amostras de
alimentos, agua envasada e gelo em situagdes de monitoramento e de surto de DTHA.
ANEXO V - Procedimentos para coleta, acondicionamento e transporte de amostras de
medicamentos e saneantes.

ANEXO VI - Procedimentos para coleta, acondicionamento e transporte de amostras de agua
para hemodidlise em situagfes de monitoramento (Brasil, 2014, sec¢do VIII, arts. 47 e 51, inc.
| e ll; 2022a, p. 22).

Manual de Coleta — volume 2
38



ANEXO la
Resolucdo CIB n°231/2008 (Bahia, 2008, p. 72-73).

RESOLUGAQ CIB N° 231/2008

Aprova a proposta de descarte das amostras que apresentarem irregularidades que possam
comprometer os resultados analiticos, conforme critérios de rejeigéo.

A Plenaria da Comissao Intergestores Bipartite da Bahia, no uso de suas atribuigbes e o decidido
na Reunido Extraordinaria do dia 06 de novembro de 2008.
RESOLVE

Artigo 1° Aprovar a proposta de descarte das amostras que apresentarem iregularidades que
possam comprometer os resultados analiticos.

Artigo 2° O Lacen notificara a iregularidade ao municipio e/ou unidade solicitante, imediatamen-
te apos a chegada da amostra, através de formulario padrdo, solicitando que a corregéo seja
efetuada em até 15 dias ou informando a conduta adotada de descarte.

Artigo 3° Para as amostras que serao requisitadas corre¢io no prazo de 15 dias, devern seguir
0s seguintes critérios:

1. Auséncia de documentagao;

2. Documentacdo incompleta ou ilegivel (Termo de Apreensao de Amostra - TAA, Termo de Co-
leta de Amostra - TCAe/ou Relatdrios);

3. Amostra de produtos com ensaios n&o especificados;

4. Amostra que ndo consta na “listagem de encaminhamento da amostra”;

5. Informagdes do Termo de Apreensdo de Amosira - TAA, Termo de Coleta de Amostra - TCA ef
ou Relatérios que nao conferem com a embalagem do produto;

6. Coleta de produto incorreta para analise fiscal;

7. Embalagem e/ou invélucro inadequado,

8. Requisigdo sem material;

9. Tubo da amostra vazio.

Artigo 4° O descarte imediato das amostras pelo Lacen, conforme os critérios de rejeico abai-
X0.

1. Acondicionamento, temperatura e/ou transporte inadequados;

2. Coleta em recipiente inadequado;

3. Quantidade insuficiente da amostra;

4. Amostra contaminada;

5. Amostra violada, ndo lacrada efou com vazamento;

6. Tubos quebrados;

7. Coleta fora do prazo de caréncia para realizagfo do exame;

8. Amostra com prazo de seguranga ultrapassado;

9. Amostra encaminhada para a realizagdo de exames que estio suspensos no Lacen, comuni-
cado previamente aocs Municipios/Unidades/Dires;

10. Amostra coletada para realizagio de exames da Atengao Basica;

11. Amostra sem identificacao;

12. Amostra de produto sem registro efou com prazo de validade expirado;

13. ldentificag@o da amostra ndo confere com a descrigdo da “listagem de encaminhamento de
amostras” efou “requisicdo do paciente”

Artigo 5° Amostras que ndo sdo objetos de analise da drea da salde serdo imediatamente de-
volidas.

Artigo 6° A ndo emiss&o dos resultados decorente de amostras coletadas e ndo analisadas, sera
de inteira responsabilidade do Municipio efou da Unidade solicitante.

A presente resolugéo entrard em vigor na data de sua publicagéo.

Salvador, 22 de dezembro de 2008,

Jorge José Santos Pereira Solla Suzana Cristina Siva Ribeiro
Secretdrio Estadual da Salde Presidente do COSEMSBA
Coordensdor da CIB/BA Coordenadora Adjunts ds ClB/BA
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Notas:

O prazo de correcao é de 15 dias, (art. 3°, caput) mas sera alterado nos seguintes casos:
¢ Analise de produtos pereciveis: até 24h.
¢ Analise microbioldgica e fisico-quimica de agua bruta e 4gua tratada: até 24h.
¢ Analise de cianotoxinas: até 48 horas.
¢ Analise realizada em laborat6rio de referéncia (agrotoxicos e metais): até o dia do
envio da amostra para o laboratério externo.
Em virtude da natureza da amostra e dos tramites de coleta, ndo é possivel corrigir a
coleta de amostra de agua bruta e tratada ou de amostras envolvidas em surto de DTHA,
apenas a documentacao.

No caso de coleta em involucro inadequado (art. 3°, item 7), a correcao consiste em
realizar nova coleta do produto de mesmo lote, caso 0 mesmo ainda esteja disponivel no
local onde foi coletado anteriormente.

Produtos violados (art. 4°, item 5) serdo analisados somente quando houver requerimento
de andlise pelo Ministério Publico, PROCON, Juizados e Policia Civil, sendo a anélise
realizada na modalidade orientacéo e o laudo analitico emitido de forma descritiva, sem
conclusao.
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ANEXO Ib

Fluxo de encaminhamento de amostras para andlises laboratoriais no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Brasil, 2022a, p.9).
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Verificagio da necessidade de andlise
necessidade de andlise em campo (ex. em
\ Y, fiscalizacdes)
r k
e Y N
Busca por laboratério (
com capacidade Coleta da amostra
analitica
A A
b
. Hé laboratorio com Eu;ﬁ:por Iﬁxﬂo
X e capa
capacidade analitice e
A
Nao l
N Ha laboratério com
capacidade analitica?
Sim E possivel ampliar a — NEo
capacidade analitica?
Sim
Sim
1| Fluxa B »
Fluxa A
) ,
Envio da amaostra ao .
Coleta da amostra e Analise
L 4
Adoclo das medidas /
cabiveis pelos orgios Resultados
competentes J
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Formulario de Coleta de Agua para Analise Microbioldgica e Fisico-Quimica e Etiqueta para identificacdo de frascos/bolsas.

ANEXO lla

FORMULARIO DE COLETA DE AGUA PARA ANALISE

Data: 12/07/2024

NCENAA C i \ Codigo: REG-CLAVISA-MAG-002
‘ . MICROBIOLOGICA E FISICO-QUIMICA Revisao: 005
Pagina 1de 5
SOLICITANTE: RESP. PELA COLETA: TEL. email:

FINALIDADE: MONITORAMENTO ( )

INVESTIGACAO ( )

MOTIVO DA COLETA: POTABILIDADE( ) BALNEABILIDADE( ) SURTO( ) DENUNCIA( )

DESASTRE( )

Numero | Tipode | Datae | Valordo | Tipo de agua | Forma Nome do Procedéncia da Local da colheita Endereco Numero da OS
do analise | horada Cloro sistema de coleta
material colheita | Residual abastecimento
Tratada( ) | SAALJ ETA( )
Flaor() | _/ [/ _ Intra-domiciliar( )
1 Bruta( ) sact Sistema de
Fa() | : Distribuicao( )
Reagente( ) |sal [
Micro () Outros:
Tratada () | SAAL] ETA( )
Fluor () |_/_/ Intra-domiciliar( )
2. Bruta( ) sacd Sistema de
FQ() | Distribuigéo( )
Reagente ( ) | SAI [
Micro () Outros:
Tratada ( ) SAAC] ETA( )
Fluor() | _/ / Intra-domiciliar( )
3. Bruta( ) sac Sistema de
Fa() | : Distribuigao( )
Reagente ( ) | SAI [
Micro () Outros:
Tratada () |SAAC] ETA( )
Fluor() _/ / Intra-domiciliar( )
a. Bruta( ) sac Sistema de
FQ() |—_ Distribuicao( )
Reagente ( ) | SAI [
Micro () Outros:
Tratada ( ) SAAC] ETA( )
5. Fluor() _/ / Intra-domiciliar( )
Bruta( ) sac Sistema de
FQ() |+ _ Distribuicao( )
Reagente ( ) | SAI O
Micro ( ) | Outros:
Legenda: SAA: Sistema de Abastecimento de Agua; SAC: Solugio Alternativa Coletiva; SAI: Solugdo Alternativa Individual Chuva nas ultimas 48h?(_)SIM__ (_)NAO
Recebido por: Data: / / Hora: : Temperatura da amostra: °C.
Nome do portador: Obs.:

Obs.:
1-A amostra deve chegar ao LACEN com TEMPERATURA de 2°C a 10°C, caso contrario sera CANCELADA.
2-Preencher os campos com letra de forma legivel. A com infor ao ind

avel, insuficiente e/ou VOLUME INSUFICIENTE sera passivel de CANCELAMENTO.
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Modelo de etiqueta:

SOLICITANTE

N° MATERIAL

Ne OS:

LOCAL DA
COLETA:

DATA: HORA:
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Instrugoes de preenchimento do “Formulario de coleta de agua para analise microbiol6gica e fisico-quimica”

Iltem Como preencher
Solicitante Instituicdo que solicitou a andlise. Ex.: DIVISA; VISA Feira de Santana.
Resp. pela coleta Nome do funcionario que realizou a coleta da amostra.
Tel Numero de telefone do solicitante.
email Endereco eletrénico do solicitante.
Finalidade Assinalar qual o objetivo da analise.

Motivo da coleta

Assinalar qual a situacdo que gerou a necessidade de coleta.

Ndmero do material

Campo pré preenchido com o nimero de identificacdo da bolsa ou do frasco utilizado para a coleta da amostra.

Tipo de andlise

Assinalar em anélise microbiolégica e/ou fisico-quimica. NAO ASSINALAR A ANALISE DE FLUOR.

Data e hora da colheita

Dia, més e ano da realizacao da coleta da amostra; horario em que ocorreu a coleta da amostra.

Valor do cloro residual

Resultado da medicéo do cloro da 4gua coletada (analise em campo).

Tipo de agua

Assinalar conforme o tipo da agua coletada.

Forma

Assinalar qual a forma de abastecimento de agua.

Nome do sistema de abastecimento

Informar o nome do sistema ou da solu¢do de abastecimento.

Procedéncia da coleta

Assinalar onde foi realizada a coleta.

Local da colheita

Ponto onde foi realizada a coleta. Exemplo: torneira do refeitério; cavalete; reservatorio; bebedouro, etc.

Endereco

Nome e endereco do local onde a amostra foi coletada. Exemplo: Hospital Municipal — Rua Direta, n® 01 — Centro.

NUmero da OS

Numero de solicitacdo gerado pelo GAL apds o cadastro da amostra.

Chuva nas ultimas 48h

Assinalar sim ou ndo. IMPORTANTE PREENCHER PARA AVALIACAO DOS RESULTADOS!

Recebido por; Data e hora;
Temperatura da amostra; Nome do
portador.

Campos preenchidos pelo LACEN-BA.
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ANEXO IIb

Formulario de Coleta de Agua para Analise Toxicoldgica (Cianotoxina) e Etiqueta para identificacdo de frascos.

g ] ] Data: 12/07/2024
LACEN & FORMULARIO DE COLETA DE AGUA PARA ANALISE |Cddigo: REG-CLAVISA-CC-001
i TOXICOLOGICA (CIANOTOXINAS) Revisao: 004
Pagina 1 de 1
SOLICITANTE: RESPONSAVEL PELA COLETA: TEL:(_)
| MOTIVO DA COLHEITA: E-MAIL: CHUVA NAS ULTIMAS 48h: Sim ( ) Nao ( )
Namero 2
Tipo de Data e hora Nome do o
Am:str agua 4a colkafta Sistema Ponto da colheita Endereco N2 Ordem de Servigo
O Tratada /__/_ |OSAA
1. Cianotoxinas O SAC
[ Bruta —____ |OSsAE
0 Tratada /__/__ |OSAA
2. Cianotoxinas O SAC
[ Bruta ___i___ |0OSAE
(] Tratada /[ /  |OSAA
3, Cianotoxinas [ SAC
[ Bruta ___i___ |OSAE
O Tratada /__/___|OSAA
a. Cianotoxinas [] SAC
[ Bruta — . |OSAE
[ Tratada _/_/___|OSAA
Bi Cianotoxinas [ SAC
0 Bruta ___i___ |OSAE
[ Tratada /_/  |0SAA
(3 Cianotoxinas [ SAC
[ Bruta o f._. |CISAE
Recebido por: Nome do portador: Data: / / Hora: __ :  Temperatura da amostra: °C
Observagao:

As amostras devem chegar ao LACEN-BA com temperatura entre 2°C e 10°C. Preencher todos os campos com letra de forma (legivel). Amostras com vazamento,
congelada ou com volume insuficiente sao passiveis de cancelamento.

Manual de Coleta — volume 2

Modelo de etiqueta:

Solicitante:

Analise: Cianotoxinas

N° da amostra: N° da OS:
Ponto de coleta:

Tipo da &gua: ( ) Tratada ( ) Bruta (n&o tratada)

Data da coleta: Hora da coleta:
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Instrucdes de preenchimento do “Formulario de Coleta de Agua para Analise Toxicolégica (Cianotoxina)”

Iltem Como preencher
Solicitante Instituicdo que solicitou a andlise. Ex.: DIVISA; VISA Feira de Santana.
Resp. pela coleta Nome do funcionério que realizou a coleta da amostra.
Tel. Numero de telefone para contato com o responsavel pela coleta.
Motivo da colheita Situacdo que gerou a necessidade de coleta. Ex.: monitoramento; surto de DTHA.
E-mall Endereco eletrdnico para contato com o responsavel pela coleta.

Chuva nas ultimas 48h

Assinalar sim ou ndo. IMPORTANTE PREENCHER PARA AVALIACAO DOS RESULTADOS!

Ndmero amostra

Campo pré preenchido com o numero de identificacdo do frasco utilizado para a coleta da amostra.

Tipo de agua

Assinalar qual o tipo da agua.

Substancia a ser analisada

Campo pré preenchido: “Cianotoxinas”.

Data e hora da colheita

Dia, més e ano da realizacao da coleta da amostra; hora e minutos em que ocorreu a coleta da amostra.

Nome do sistema

Nome do sistema de abastecimento.

Ponto da colheita

Ponto onde foi realizada a coleta. Exemplo: cavalete de agua tratada; torneira do laboratério da saida ETA; antes da

reservacéo em clinicas de didlise; apds a reservacao em clinica de didlise; etc.

Endereco

Nome e enderec¢o do local onde a amostra foi coletada. Exemplo: Clinica de Hemodidlise — Rua Direta, n° 01 — Centro.

N° Ordem de servico

Numero de solicitacdo gerado pelo GAL apos o cadastro da amostra.

Recebido por; Nome do
portador; Data; Hora,
Temperatura da amostra;

Campos preenchidos pelo LACEN-BA.

Observagéo

Campo preenchido pelo LACEN-BA e/ou pelo Responsavel pela Coleta. Registro de informacdes que podem completar ou

acrescentar os dados anteriores.
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ANEXO llc

Formulario de coleta para analise de agrotdxico na 4gua e Etiqueta para identificacdo de frascos.

FORMULARIO DE COLETA PARA ANALISE DE AGROTOXICO NA AGUA

Data: 12/07/2024
Cadigo: REG-CLAVISA-FQAG-003
Versao: 001

Pagina 1de 1
SOLICITANTE: RESPONSAVEL PELA COLETA: TEL:(_)
MOTIVO DA COLHEITA: Monitoramento E-MAIL: CHUVA NAS ULTIMAS 48h: Sim ( yNao( )
Numero | Tipode | Substanciaa | Datae hora e Nome do o N2 Ordem de Servico
A tra agua ser analisada | da colheita Sicas Sistema Eonis e e (P pelo LACEN)
O Tratada /. /. |DAcido acético | [ SAA
1. Agrotdxicos [l Tiossulfato | SAC
0 Bruta ' |desédio O SAE
[ Tratada __/__ /. |DAcido acético | SAA
Z Agrotéxicos [ITiossulfato |CJSAC
0 Bruta 1 |desédio L SAE
O Tratada /__/ _ |OAcido acético | (] SAA
3. Agrotdxicos [ITiossulfato |0 SAC
0 Bruta i |desédio O SAE
O Tratada _ /. /. |DOAcido acético | SAA
4, Agrotdxicos O Tiossulfato | SAC
0 Bruta __ i |desddio O SAE
O Tratada /__J__ |DAcido acético | SAA
5. Agrotoxicos [ Tiossulfato | SAC
[0 Bruta ___1___  |desédio 0 SAE
[ Tratada /__/___ |OAcido acético | (] SAA
6. Agrotoxicos OTiossulfato | SAC
O Bruta i |desédio L SAE
Recebido por: Nome do portador: ___ i Temperatura da amostra: °C
Observagao:

As amostras devem chegar ao LACEN-BA com temperatura entre 2°C e 10°C. Preencher todos os campos com letra de forma (legivel). Amostras com vazamento, congelada ou

com volume insuficiente sdo passiveis de cancelamento.
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Modelo de etiqueta:

Solicitante:

Andlise: Agrotéxicos

N° da amostra: N° da OS:

Ponto de coleta:

Tipo da 4gua: ( ) Tratada ( ) Bruta (n&o tratada)

Data da coleta: Hora da coleta:
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Instrucdes de preenchimento do “Formulario de Coleta para Analise de Agrotéxico na Agua”

Item Como preencher
Solicitante Instituicdo que solicitou a andlise. Ex.: DIVISA; VISA Feira de Santana.
Resp. pela coleta Nome e n° do documento do funcionario que realizou a coleta da amostra.
Tel. Numero de telefone para contato com o responsavel pela coleta.
Motivo da colheita Campo pré preenchido: “Monitoramento”.
E-mall Endereco eletrdnico para contato com o responsavel pela coleta.

Chuva nas ultimas 48h

Assinalar sim ou ndo. IMPORTANTE PREENCHER PARAAVALIACAO DOS RESULTADOS!

Ndmero Amostra

Campo pré preenchido com o numero de identificacdo do frasco utilizado para a coleta da amostra.

Tipo de agua

Assinalar qual o tipo da agua.

Substancia a ser analisada

Campo pré preenchido: “Agrotoxicos”.

Data e hora da colheita

Dia, més e ano da realizacao da coleta da amostra; hora e minutos em que ocorreu a coleta da amostra.

Adicdo

Assinalar as substancias quimicas adicionadas.

Nome do Sistema

Assinalar a forma de abastecimento de agua.

Ponto da colheita

Local onde foi realizada a coleta. Exemplo: cavalete de 4gua tratada; torneira do laboratério da saida ETA; antes da
reservacao em clinicas de didlise; apds a reservacao em clinica de didlise; etc.

Endereco

Nome e enderec¢o do local onde a amostra foi coletada. Exemplo: Clinica de Hemodidlise — Rua Direta, n® 01 — Centro.

N° Ordem de Servico (preenchido
pelo LACEN)

Numero de solicitacido gerado pelo GAL ap6s o LACEN cadastrar a amostra no GAL do laboratorio de referéncia.

Recebido por; Nome do portador;
Data; Hora; Temperatura da
amostra; Observacao

Campos preenchidos pelo LACEN-BA.

Observagéo

Campo preenchido pelo LACEN-BA e/ou pelo Responsével pela Coleta. Registro de informacdes que podem completar
ou acrescentar os dados anteriores.
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ANEXO IIld

Formulério de coleta para analise de metais na dgua e Etiqueta para identificac&o de frascos.

FORMULARIO DE COLETA PARA ANALISE DE METAIS NA AGUA

Data: 12/07/2024
Codigo: REG-CLAVISA-FQAG-004
Versdo: 001

Pagina1de 1
SOLICITANTE: RESPONSAVEL PELA COLETA: TEL:(_)
MOTIVO DA COLHEITA: Monitoramento E-MAIL: CHUVA NAS ULTIMAS 48h: Sim ( )Nao( )
Numero | Tipo de Substénciaa | Datae hora Nome do N2 Ordem de Servico
Amostra agua ser analisada | da colheita Adigdo Sistema Ponto da colheita Endereco (pi pelo LACEN)
O Tratada __/__/__ |OAcido nitrico | SAA
1 Metais [ Tiossulfato | SAC
[ Bruta — i |desddio [ SAE
O Tratada P 0 Acido nitrico | [] SAA
2. Metais [ Tiossulfato | [ SAC
] Bruta — ' |desédio [ SAE
[] Tratada /__/___|OAcido nitrico | (1 SAA
3. Metais O Tiossulfato | SAC
O Bruta — '~ |desédio [ SAE
[ Tratada [/ |O Acido nitrico | [ sAA
4. Metais [ Tiossulfato | SAC
[ Bruta —— |desédio O SAE
[] Tratada / /. |DAcido nitrico | 0 SAA
5. Metais [ Tiossulfato | [ SAC
OBruta —— |desédio 0 SAE
O Tratada /__J__|DAcido nitrico | sAA
6. Metais [ Tiossulfato |0 SAC
[] Bruta —'— |desédio [ SAE
Recebido por: Nome do portador: Data: / / Hora: ___:  Temperatura da amostra: °C

Observacao:

As amostras devem chegar ao LACEN-BA com temperatura entre 2°C e 10°C. Preencher todos os campos com letra de forma (legivel). Amostras com vazamento,
congelada ou com volume insuficiente sao passiveis de cancelamento.

Manual de Coleta — volume 2

Modelo de etiqueta:

Solicitante:

Analise: Metais

N° da amostra: N° da OS:
Ponto de coleta:

Tipo da agua: ( ) Tratada ( ) Bruta (néo tratada)

Data da coleta: Hora da coleta:
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Instrugdes de preenchimento do “Formulario de Coleta para Analise de Metais na Agua”

Item Como preencher
Solicitante Instituicdo que solicitou a andlise. Ex.: DIVISA; VISA Feira de Santana.
Resp. pela coleta Nome e n° do documento do funcionario que realizou a coleta da amostra.
Tel. Numero de telefone para contato com o responsavel pela coleta.
Motivo da colheita Campo pré preenchido: “Monitoramento”.
E-mall Endereco eletrdnico para contato com o responsavel pela coleta.

Chuva nas ultimas 48h

Assinalar sim ou ndo. IMPORTANTE PREENCHER PARAAVALIAGCAO DOS RESULTADOS!

Ndmero Amostra

Campo pré preenchido com o numero de identificacdo do frasco utilizado para a coleta da amostra.

Tipo de agua

Assinalar qual o tipo da agua.

Substancia a ser analisada

Campo pré preenchido: “Metais”.

Data e hora da colheita

Dia, més e ano da realizacao da coleta da amostra; hora e minutos em que ocorreu a coleta da amostra.

Adicdo

Assinalar as substancias quimicas adicionadas.

Nome do Sistema

Assinalar a forma de abastecimento de agua.

Ponto da colheita

Local onde foi realizada a coleta. Exemplo: cavalete de 4gua tratada; torneira do laboratério da saida ETA; antes da
reservacéo em clinicas de didlise; apds a reservacao em clinica de didlise; etc.

Endereco

Nome e enderec¢o do local onde a amostra foi coletada. Exemplo: Clinica de Hemodiélise — Rua Direta, n® 01 — Centro.

N° Ordem de Servico (preenchido
pelo LACEN)

Numero de solicitacdo gerado pelo GAL ap6s o LACEN cadastrar a amostra no GAL do laboratério de referéncia.

Recebido por; Nome do portador;
Data; Hora; Temperatura da amostra

Campos preenchidos pelo LACEN-BA.

Observacgéao

Campo preenchido pelo LACEN-BA BA e/ou pelo Responsavel pela Coleta. Registro de informacdes que podem
completar ou acrescentar os dados anteriores.
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ANEXO I

Modelo de Termo de Coleta de Amostra (Brasil, 2022a, p. 63).

Sistema Nacional de

TERMO DE COLETA DE AMOSTRA

Termo de coleta

Vigildncia Sanitaria ne
A. IDENTIFICAGCAO DO RESPONSAVEL PELA AMOSTRA (DETENTOR DO PRODUTO)
1. Nome do estabelecimento:
2. Razéo social:
3. CNPJ/ICPF: 4. AFE:
5. Atividade: 6. Telefone: ()
7. Endereco: 8. Bairro:
9. Municipio: 10. Estado: | 11. CEP:
12. Responsavel técnico: 13. CPFE:
14. Responsavel legal: 15. CPF:
B. IDENTIFICACAQ DA AMOSTRA
Dados do detentor do registro
16. Detentor do registro:
17. CNPJ: 18. Endereco:
19. Municipio: 20. Estado: 21. CEP:
Dados da amostra
22. Categoria:
23. Apresentacdo:
24 Fabricacao: 25 Validade: 26. Registro:
27. Principio ativo: 28. Concentragdo:
29 Nome comercial: 30. Marca:
31. Fabricante: 32 CNPJ:

33. Lote/partida:

C. COLETA DA AMOSTRA

34. Data: 35. Horario:

36. Temperatura (°C): 37. Umidade (%UR):

38. Quantidade:

39. Motivo da coleta:

40. Modalidade de analise: [ |Prévia

IFiscal

Controle Coutra:

41. Tipo de coleta de amostras: Unica

[Triplicata

42 Lacres das amostras:
Al: A2:

A3:

n® do lacre (laboratorio)

n® do lacre (laboratorio) n° do lacre (contraprova)

D. OBSERVACOES:

Local e data

Assinatura da autoridade sanitaria

Assinatura do representante da empresa

Nome: Nome:
Matricula: CPF:
Instituigio:
Testemunha 1 Testemunha 2
Nome: Nome:
CPF: CPF:

12 VIA - Laboratorio

2 VIA > Detentor FVIA > Autoridade Sanitaria
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i i Termo de coleta
sistema Nacional de TERMO DE COLETA DE AMOSTRA
Vigilancia Sanitaria ne

De acordo com os artigos 23 e 27 da Lei Federal n.? 6.437/77, em caso de colheita de amostras em triplicata, uma das partes do produto ou da substancia fica com o
detentor, a fim de servir como contraprova, devendo manté-la e cor a-la recomendagao do fabricante.

No caso de nao viabilidade de colheita de amostra em triplicata em funcao da quantidade ou natureza, o produto ou substancia sera encaminhado ao laboratério oficial,
para realizagdo de andlise fiscal de amostra Unica, na presenga de seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado. No caso de
auséncia, serdo convocadas duas has para presenciar a andlise.

Orientacao para preenchimento do Termo de Coleta de Amostra

Numero
dos Orientacao
campos
A IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELA AMOSTRA
1 Nome fantasia do estabelecimento no qual se coletou a amostra
2 Razao social do estabelecimento no qual se coletou a amostra
3 CNPJ/CPF do estabelecimento no qual se coletou a amostra
4 Autorizagado de Funcionamento para a atividade ligada a coleta (medicamento, cosmético, saneante, produto
para saude etc.)
5 Atividade da empresa (industria, distribuidora, farmacia, drogaria, hospital etc.)
6 Telefone
7 Endereco completo
8 Bairro
9 Municipio
10 Estado
11 CEP
12 Nome do responséavel técnico
13 CPF do responsavel técnico
14 Nome do responsavel legal
15 CPF do responsavel legal
B IDENTIFICACAO DA AMOSTRA
16 Nome do detentor do registro do produto (fabricante ou importador)
17 CNPJ do detentor do registro
18 Endereco do detentor do registro
19 Municipio do detentor do registro

20 Estado do detentor do registro
21 CEP do detentor do registro

22 Informar a categoria do produto (agrotéxico, 4gua, alimento, cosmético, medicamento, saneante etc.)
23 Anotar a apresentacgéo, por exemplo, caixa com 20 comprimidos de 300 mg, solugdo oral de 250 mg/mL -

frasco de 15 mL

24 Data de fabricacéo
25 Data de validade

26 Anotar o nimero do registro do produto na Anvisa. Os registros de produtos podem ser consultados no
endereco: http:/portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-registrados

27 Para medicamentos e outros aplicaveis, indicar o nome do(s) principio(s) ativo(s)

28 Concentragdo do principio ativo

29 Indicar o nome ou designacao de venda (ex. desinfetante para uso geral, gelatina sabor morango etc.)

30 Para medicamentos, indicar o nome comercial. Para os demais produtos, indicar o nome da marca, por
exemplo, Desinfetante Minuano Lavanda.

31 Nome do fabricante do produto

32 CNPJ do fabricante do produto

33 Numero de lote ou partida

o] COLETA DA AMOSTRA

34 Data da coleta da amostra

35 Horério da coleta da amostra

36 Anotar a temperatura de armazenamento dos produtos no momento da coleta, usando o aparelho do
estabelecimento. Se o estabelecimento néo registrar a temperatura, anotar isso no Termo.

37 Anotar a umidade de armazenamento dos produtos no momento da coleta, usando o aparelho do
estabelecimento. Se o estabelecimento néo registrar a umidade, anotar isso no Termo.

38 Anotar a quantidade de amostras coletada, por exemplo: 3 amostras de 100 comprimidos; 3 amostras de 25
frascos; 1 amostra de 120 comprimidos, etc.

39 Descrever o motivo da coleta, se para fins de investigagao de suspeita de desvio de qualidade ou para fins
de monitoramento. Informar também qual defeito ou desvio pretende-se investigar.

40 Informar a modalidade da anélise

41 Informar se foi coletada amostra Unica ou em triplicata

42 Inserir nimero dos lacres das amostras
OBSERVACOES
Incluir quaisquer observagdes pertinentes, por exemplo, se o estabelecimento realizar controle de

D temperatura e umidade, descrever se os resultados estao dentro das especificagées. Além disso, no caso de
amostra Unica, é importante justificar porque nao foi possivel coletar em triplicata, seja por quantidade
insuficiente ou natureza da amostra (ex. presenca de corpo estranho no medicamento).

12 VIA > Laboratério 2 VIA - Detentor 3% VIA - Autoridade Sanitaria
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ANEXO IV

Procedimentos para coleta, acondicionamento e transporte de amostras de alimentos, &gua envasada e gelo em situacdes de
monitoramento e de surto de DTHA.

ANALISE MICROBIOLOGICA

Produto Recipiente de coleta | Invélucro de coleta | Quantidade da amostra Temperatura de conservacéo
Ambiente — alimentos a granel ndo pereciveis,
Alimentos prontos para o Padronizado ou de vendidos em temperatura ambiente.
consumo néo industrializados L. primeiro uso com 2°C a 10°C - alimentos prontos para consumo
. Bolsa estéril Conforme Quadro 2 o . L )
Alimentos a granel lacre numerado ou (refeicbes, alimentos pereciveis vendidos em
Gelo a granel fita lacre temperatura ambiente e refrigerados).
< 0°C — alimentos congelados e gelo.

Coleta, acondicionamento e transporte da amostra

1. Deve ser observada a modalidade da analise (fiscal ou orientacdo) e a quantidade minima de unidade amostral que sera suficiente para a realizagédo da (s)
analise (s) (ver item 6.3.5, Quadro 3).

2. Lavar as maos com detergente neutro, utilizar as luvas cirdrgicas. Na auséncia das luvas, utilizar alcool 70%.

3. Identificar a bolsa estéril com o nome do estabelecimento, nome do produto, data de preparo, horario e data de coleta, e nome do responsavel pela coleta.
4. Manter a bolsa fechada até o momento da coleta. Nao assoprar para abrir nem tocar na parte interna.

5. Aferir a temperatura do alimento/preparacao.

6. Coletar a amostra com utensilio estéril (se ndo for possivel, usar utensilio limpo do local da coleta). N&o utilizar o mesmo utensilio para coletar alimentos
diferentes!

7. Coletar cada alimento em bolsa estéril separada.

8. Alimentos sdlidos, semissolidos ou pastosos: coletar por¢es de diferentes partes do alimento, cuidando para ndo contaminar o recipiente de coleta e para a
amostra ndo tocar nas bordas da bolsa estéril.

9. Alimentos liguidos ou bebidas nao industrializadas: agitar e coletar amostra com utensilio esterilizado cuidando para ndo contaminar o recipiente de coleta e
para a amostra ndo tocar nas bordas da bolsa estéril.

10. Fechar a bolsa estéril adequadamente para evitar vazamento (ver Figura 3).

11. Cada bolsa contendo amostra deve ser acondicionada em involucro de coleta separado e identificado.

12. Acondicionar os invélucros de coleta em caixa isotérmica, de forma a evitar vazamentos, e com gelo reciclavel suficiente para manter a temperatura de
conservagao das amostras. Encaminhar para o laboratério o mais rapido possivel.
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Surto de DTHA! Seguir os mesmos procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte descritos acimal
Atencéo!
o Admite-se, nos casos de surto de DTHA, que amostras de alimentos para analise microbiol6gica sejam coletados em recipiente (bolsa/saco/frasco) de
primeiro uso, quando ndo héa possibilidade de se obter recipiente estéril (Brasil, 2010, p. 104, quadro 12).
e Amostra com suspeita de contaminacéo por Clostridium perfringens ou Vibrio parahaemolyticus ndo pode ser congelada!

ANALISE MICROBIOLOGICA

Produto Recipiente de coleta Invélucro de coleta Quantidade da amostra | Temperatura de conservacao
. . . N&o se aplica
Alimentos industrializados p . L : ~
P (produto € embalado na Padronizado ou de primeiro uso Conforme orientagéo do
Agua envasada S . Conforme Quadro 2. .
industria ou no ponto de com lacre numerado ou fita lacre fabricante.
Gelo embalado venda)

Coleta, acondicionamento e transporte da amostra

1. Deve ser observada a modalidade da andlise (fiscal ou orienta¢éo) e a quantidade minima de unidade amostral que sera suficiente para a realizacéo da (s)
analise (s) (ver item 6.3.5, Quadro 3).

2. As embalagens e rétulos dos produtos devem estar integros e com informacdes de rotulagem legiveis.

3. Coletar em invélucro de coleta a quantidade suficiente de unidade amostral para a (s) analise (s) com caracteristicas idénticas (mesmo numero de lote, rotulo,
apresentacgéo, prazo de validade). O invélucro contendo a (s) unidade (s) amostral (is) compde a amostra.

4. Se andlise fiscal de amostra em triplicata, cada invélucro deve conter igual quantidade de unidades amostrais.

5. O involucro deve conter a identificagdo da amostra (igual ao rétulo ou nota fiscal).

6. Acondicionar os involucros em recipiente adequado as caracteristicas da amostra e de forma a evitar vazamentos. Encaminhar para o laboratério.

7. No caso de amostras refrigeradas ou congeladas, acondicionar os invélucros, de forma a evitar vazamentos, em caixa isotérmica com gelo reciclavel suficiente
para manter a temperatura de conservacdo das amostras. Encaminhar para o laboratério. logo apés a coleta.

Surto de DTHA! Seguir os mesmos procedimentos de coleta, acondicionamento e transporte descritos acima! Amostra com suspeita de contaminacéo
por Clostridium perfringens ou Vibrio parahaemolyticus n8o pode ser congelada!
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ANALISES FiSICO-QUIMICA, MACROSCOPICA E MICROSCOPICA

Produto

Recipiente de coleta

Invélucro de coleta

Quantidade da amostra

Temperatura de conservagao

Alimentos prontos para 0 consumo

néo industrializados
Alimentos a granel
Gelo a granel

Saco de primeiro uso

Padronizado ou de
primeiro uso com
lacre numerado ou
fita lacre

Conforme Quadro 3

Ambiente — alimentos a granel ndo
pereciveis, vendidos em temperatura
ambiente.

2°C a 10°C - alimentos a granel pereciveis,
vendidos em temperatura ambiente e
refrigerados.

< 0°C — alimentos congelados e gelo.

Coleta, acondicionamento e transporte da amostra

. Lavar as maos com detergente neutro, utilizar as luvas cirargicas. Na auséncia das luvas, utilizar alcool 70%.

. Identificar o saco de primeiro uso com os dados da amostra (rétulo) e do fabricante (nota fiscal) ou comerciante.
. Manter o saco fechado até o momento da coleta. Nao assoprar para abrir nem tocar na parte interna.

. Coletar a amostra com utensilio limpo. N&o utilizar o mesmo utensilio para coletar amostras diferentes! Coletar cada amostra em saco de coleta separado.

. Fechar o saco de coleta adequadamente para evitar vazamento.
. Cada saco contendo amostra deve ser acondicionado em invélucro de coleta separado e identificado.

1
2
3
4
5. Se possivel, homogeneizar o alimento ou gelo e coletar por¢des de diferentes partes, cuidando para ndo haver contaminacgéo.
6
7
8

. Quando amostras pereciveis, refrigeradas ou congeladas, acondicionar os invélucros de coleta em caixa isotérmica, de forma a evitar vazamentos, e com gelo
reciclavel suficiente para manter a temperatura de conservacéo das amostras. Encaminhar para o laborat6rio o mais rapido possivel.

ANALISES FiSICO-QUIMICA, MACROSCOPICA E MICROSCOPICA

Produto

Recipiente de coleta

Invélucro de coleta

Quantidade da amostra

Temperatura de conservacéao

Alimentos industrializados
Agua envasada
Gelo embalado

N&o se aplica
(produto é embalado
na inddstria ou no
ponto de venda)

Padronizado ou de primeiro
uso com lacre numerado
ou fita lacre

Conforme Quadro 3

Conforme orientagéo do fabricante.

Coleta, acondicionamento e transporte da amostra

¢ Realizar os mesmos procedimentos para andlise microbiolégica de alimentos embalados, 4qua envasada e gelo embalado.
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ANEXO V

Procedimentos para coleta, acondicionamento e transporte de amostras de medicamentos e saneantes.

ANALISES FiSICO-QUIMICA E MICROBIOLOGICA

Produto

Recipiente de coleta

Invélucro de coleta

Quantidade da amostra

Temperatura de conservagao

Medicamentos
Saneantes

N&o se aplica
(produto é embalado
na inddstria ou no
ponto de venda)

Padronizado ou de
primeiro uso com lacre
numerado ou fita lacre

Conforme Quadro 3

Conforme orientag&o do fabricante.

Coleta, acondicionamento e transporte da amostra

1. Coletar em invélucro de coleta a quantidade suficiente para andlise, conforme modalidade da analise.
2. As embalagens dos produtos devem estar integras para evitar contaminagdo e permitir a conferéncia das informagdes de rotulagem.

3. No caso de amostras refrigeradas ou congeladas, acondicionar os involucros em caixa isotérmica, de forma a evitar vazamentos e com gelo reciclavel
suficiente para manter a temperatura de conservacédo das amostras. Encaminhar para o laboratério logo apés a coleta.
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ANEXO VI

Procedimentos para coleta, acondicionamento e transporte de amostras de agua para hemodidlise em situagcfes de monitoramento
(Brasil, 2014, secéao VIII, arts. 47 e 51, inc. | e ll; 2022a, p. 22).

ANALISE MICROBIOLOGICA

Tipo de Recipiente | Quantidade | Temperaturade | Tempo entre a coletae o
. Local de coleta - L .
agua de coleta da amostra conservacao inicio da analise
Ideal: imediatamente apo6s
Entrada do reservatério de agua potavel. a coleta.
p . , 200mL para .. L .
Agua Entrada do subsistema de tratamento de &gua para hemodiélise Bolsa Admissivel: iniciar analise
. L. cada ponto 2°C a 10°C. i .
Potavel (STAH). esteéril de coleta até 23:30h apos a coleta.
Entrada de 4gua da rede (pré-tratamento) — recomendavel. ' Expiracao do prazo: 24h
apos a coleta.
- Ideal: imediatamente ap6s
No minimo: a coleta
Agua = No ponto de retorno da alga de distribuicao (loop). 200mL para N .
Bolsa Admissivel: iniciar analise
tratada pelo | = Em um dos pontos na sala de processamento. L. cada ponto 2°C a 10°C. i )
P s esteril até 23:30h apoés a coleta.
STAH Sempre que possivel, no ultimo ponto de uso antes do retorno da de coleta.

agua ao tanque de estocagem.

Expiracdo do prazo: 24h
apos a coleta.

Coleta, acondicionamento e transporte da amostra

e Antes da coleta da amostra, verificar se o ponto de coleta recebe dgua diretamente do sistema de distribuicdo ou de caixas, reservatorios, cisternas, etc, e
registrar no termo de coleta de amostras.
o Antes da coleta, identificar a bolsa estéril com os dados da amostra e manter fechada até o momento da coleta.

O b WONE e

Abrir e fechar a bolsa estéril sem tocar na parte interna. Nao assoprar para abrir.
. Lavar as maos com detergente neutro, utilizar as luvas cirargicas. Na auséncia das luvas, utilizar alcool 70%.
. Remover quaisquer anexos, tais como filtros e telas. Nao coletar de torneira com vazamento.
. Abrir a torneira totalmente e deixar escoar agua por 3 minutos.
. Fechar a torneira e desinfetar com solugéo de hipoclorito de sédio ou alcool 70% nas partes internas e externas.
. Abrir a torneira e deixar escoar a agua por mais 2 minutos.
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6. Reduzir o fluxo da torneira para permitir o enchimento dos recipientes sem espirrar.

7. Em fluxo baixo proceder a coleta da amostra.

8. Manter a bolsa estéril de coleta fechada até o momento da coleta.

9. Abrir a bolsa estéril cuidando para ndo haver contaminagéo.

10. Posicionar a bolsa estéril verticalmente, proximo a saida de agua e coletar o volume necessario.

11. N&o tocar na parte interna da bolsa e evitar tocar a parede da bolsa nas bordas da torneira.

12.Retirar o ar da bolsa, segurar nas laterais do arame com as duas maos e girar 2 a 4 vezes, dobrar o arame a fim de veda-la completamente e evitar
vazamento e contaminacéo (ver Figura 3).

13.Acondicionar em caixa isotérmica com gelo reciclavel para alcangar temperatura de 2°C e 10°C.

ANALISE DE ENDOTOXINAS

. - . Tempo entre a
Tipo de Recipiente | Quantidade | Temperatura de b L
. Local de coleta ~ coleta e o inicio da
agua de coleta da amostra conservacao L1
andlise
No minimo: Ideal: imediatamente
= No ponto de retorno da alga de distribuicdo (loop). apos a coleta.
. = Em um dos pontos na sala de processamento. Frasco 100mL para Admissivel: iniciar
Agua tratada L. . .
elo STAH estéril cada ponto 2°C a 10°C. analise até 23:30h
P Também podem ser coletadas amostras na saida do reservatorio de apirogénico | de coleta. apos a coleta.
agua tratada para hemodialise (p6s-osmose reversa) e nas salas de Expiracdo do prazo:
reprocessamento de capilares (reuso). 24h apos a coleta.

Coleta, acondicionamento e transporte da amostra

e Realizar os mesmos procedimentos para analise microbiolégica, usando o frasco estéril apirogénico.
e Abrir e fechar o frasco estéril sem tocar no gargalo ou na parte interna da tampa.
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