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1. APRESENTACAO

Este Manual tem por finalidade orientar e constituir-se em uma fonte de consulta aos seus usuarios, visando descrever corretamente o

procedimento da coleta, armazenamento e transporte de material biolégico dos municipios para o LACEN-MT, além de fornecer

informagdes importantes, que deverdo ser observadas para garantir resultados confidveis.
O LACEN-MT propde a todas as instituigdes envolvidas, participar da melhoria continua em relagdo as normas de Qualidade e
Biosseguranga, e garantir a eficiéncia das agoes de Vigilancia em Saude através do comprometimento de todos no que tange a melhoria da

qualidade dos servigos prestados a sociedade.
Desta forma, temos o prazer de disponibilizar o presente documento para que todos tenham o conhecimento dos procedimentos e

orientagdes que respaldam as atividades do LACEN-MT desde a coleta até a entrega no Setor de Gerenciamento e Recep¢ao de Amostras.

Dra. Elaine Cristina de Oliveira
Diretora do LACEN-MT
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1.1 SOBRE O LACEN-MT

/
PUEAN

MISSAO VISAO VALORES

/

o

. _ . : . « Exceléncia

"Realizar vigilancia laboratorial "Ser reconhecido pela exceléncia .
: o . . « Comprometimento
com qualidade e confiabilidade, nas analises laboratoriais e o
ey : « Confiabilidade
coordenando a rede estadual de destacar-se no cenario nacional e ~
- ; : _ « Inovacgao

laboratoérios e gerando internacional, como Referéncia Eii
: ¢ - = : . e « Etica
informagodes de saude publica". Laboratorial em Saude Publica."

« Imparcialidade
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2. CAMPO DE APLICACAO

Vigilancia Sanitaria (Estadual e

4 Vigila

mbiental e
Igilancia

Sanitaria

Municipais)

Vigilancia Ambiental (Estadual e
Municipais)

Geréncia de Analises de Vigilanci
Ambiental e Sanitaria
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3. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Laboratorio de Saude Publica
de Mato Grosso — LACEN MT

Ao Laboratoério Central de Satde Publica do Estado
de Mato Grosso - LACEN/MT, competindo-lhe:

I - Integrar ao Sistema Vigilancia em Saude no
Estado:

II - Realizar analises laboratoriais referenciados de
média e alta complexidade de vigilancia em satude no
Estado;

IIT - Realizar o monitoramento de qualidade dos
exames laboratoriais de vigilancia em saude no
Estado.

Geréncia de Analises de Vigilancia
Epidemiolégica - GAVE
Geréncia de Analises de Vigilancia Epidemiologica tem a missdo de executar
analises laboratoriais de vigilancia epidemiologica, com qualidade e
confiabilidade para vigilancia em satide no Estado, competindo-lhe:
I - Realizar as analises laboratoriais de interesse em vigilancia epidemiologica;
IT - Monitorar e avaliar as analises laboratoriais de interesse em vigilancia
epidemiologica;
IIT - Assessorar tecnicamente os profissionais de satude da rede de laboratorios
que realizam analises laboratoriais das doengas de interesse da vigilancia
epidemioldgica no Estado:
IV - Supervisionar a rede de laboratorios que realizam analises laboratoriais no
Estado;
V - Realizar capacitacdo de profissionais de satide em analises laboratoriais das
doengas de interesse da vigilancia epidemiolégica no Estado;
VI - Elaborar relatdrio de produgao laboratorial mensal.

(@)
(&

Geréncia de Analises de Vigilancia
Sanitaria - GAVAS

A Geréncia de Analises de Vigilancia Ambiental e Sanitaria tem a missao
de realizar agdes laboratoriais de interesse da vigilancia ambiental e
sanitaria com qualidade e confiabilidade para vigilancia em satde no
Estado competindo-lhe:
I - Realizar as analises laboratoriais de interesse das vigilancias ambiental
€ sanitaria;
IT - Assessorar tecnicamente os profissionais de saude da rede de
laboratorios que realizam analises laboratoriais, de vigilancia sanitaria e
ambiental no Estado;
III - Supervisionar os procedimentos técnicos e analiticos realizados pelos
laboratorios de interesse em satide publica no ambito da vigilancia
ambiental e sanitaria no estado;
IV - Realizar capacitagdo de profissionais de saude em analises
laboratoriais de interesse da vigilancia sanitaria e ambiental no Estado;
V - Gerar dados para expedi¢do de relatorio mensal da produgio

laboratorial.
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3.1 GERENCIA DE ANALISES DE VIGILANCIA AMBIENTAL E SANITARIA- GAVAS

03 05 06

01 02

Setor de Recep¢do de Laboratério de Microbiologia Laboratorio de Fisico Quimica Laboratério de Rotulagem Laboratério de Microscopia
Amostras de Alimentos/ de Alimentos/Produtos e Agua; de Alimentos/Produtos; de Alimentos/Produtos; de Alimentos/Produtos;
Produtos e Agua;

1
7 ]
% L_a.(ﬂl R. G, 79 - Centro Politico Administrativo, Cuiaba - M T, 78049-030




Governo do Estado de Mato Grosso
SES-Secretaria de Estado de Salude
Secretaria Adjunta de Atencgdo e Vigildncia em Salde
Laboratério Central de Salude Publica de Mato Grosso-LACEN/MT

MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPCAO E DESTINACAO DE AMOSTRAS DE
ALIMENTOS E PRODUTOS PARA ANALISES LABORATORIAIS

Codigo: 1.1200 - MAC - 02

Data: 03/02/2025 Revisdo: 00 | Pagina: 10/49
ELABORADO/REVISADO POR: VERIFICADO POR: APROVADO POR:
Elisangela de Arruda Oliveira, Sauria Cristina de Oliveira Varanda Klaucia Rodrigues Vasconcelos e Soraia Pesarini Elaine Cristina de Oliveira

4. DEFINICAO

e Agua para consumo humano: agua potavel destinada a ingestdo, preparacéo e producdo de alimentos e a higiene pessoal,
independentemente da sua origem.

e Agua para Didlise/Hemodidlise: agua tratada pelo Sistema de Tratamento e Distribuicio de Agua para Hemodialise (STDAH),
cujas caracteristicas sdo compativeis com o preconizado em legislagéo pertinente.

e Agua potéavel: 4gua que atenda ao padrdo de potabilidade estabelecido em regulamento especifico e que ndo ofereca riscos a
saude.

e Amostra de prova: parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério, na qual é realizada a primeira analise em uma analise
fiscal

e Amostra de contraprova: parte da amostra em triplicata, mantida em poder do detentor, destinada a pericia de contraprova em
uma analise fiscal.

e 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.

e Amostra em triplicata: amostra dividida em trés partes iguais (prova, contraprova e testemunho) composta por unidades
amostrais de mesmo lote, rétulo, apresentacao, forma, contetido, composicao.

e Amostraindicativa: amostra constituida por um nimero de unidades amostrais inferior ao estabelecido em plano de amostragem

representativo.
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4. DEFINICAO

e Amostra ou item de ensaio: material ou produto apresentado ao laboratério para analise.

e Amostra Gnica: amostra coletada em parte Unica, quando a quantidade ou natureza do produto ndo permite a coleta em triplicata.

e Amostragem: procedimento definido, pelo qual uma parte de uma substancia, material ou produto é retirado para produzir uma
amostra representativa do todo para andlise. O processo de amostragem deve abranger os fatores a serem controlados (selecéo,
guantidade, acondicionamento e transporte) de forma a assegurar a validade dos resultados do ensaio.

e Andlise de orientacdo: analise solicitada por 6rgdos oficiais como parte de programas de monitoramento ou a analise executada
em amostras de produtos cuja natureza, forma de coleta ou finalidade da andlise ndo permita a realizagdo de andlise fiscal
(BRASIL, 2020b).

e Anadlise de testemunho: andlise efetuada quando ha discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatdéria e da pericia
de contraprova. Juridicamente corresponde a um dos momentos em que se caracteriza o “direito ao contraditorio” pela parte
envolvida.

e Analise fiscal: analise efetuada nos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria definidos na Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
destinada Oa comprovar a sua conformidade com a sua férmula original, ou em alimentos apreendidos pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos do Decreto-lei n°® 986, de 21 de
outubro de 1969, e de seus Regulamentos.
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4. DEFINICAO

e Alimento: toda substancia ou mistura de substancias nos estados sdlido, liquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada,
destinadas a fornecer ao organismo humano os elementos normais a sua formagao, manutencédo e desenvolvimento.

e Amostra perecivel: consiste em amostras de alimentos que se deterioram facilmente, geralmente necessitam de conservacgéo
sob refrigeracdo ou congelamento.

e Amostra ndo perecivel: consiste em amostras de alimentos em que seu tempo de conservacao € longo (meses a anos), desde
gue atendidas as temperaturas e condi¢des de armazenamento.

e Amostrarepresentativa: é a amostra constituida por determinado nimero de unidades amostrais estabelecidos de acordo com o
plano de amostragem, que representa o estoque ou todo um lote existente. No caso do produto a granel é a quantidade tomada
de diversos pontos do lote ou partida de grande volume num Unico recipiente.

e Coleta de amostras: realizada pela autoridade sanitéria e consiste de selecdo e recolhimento de unidades de um determinado
produto, adequadamente identificado e tornado inviolavel, preferencialmente através de uso de lacre numerado.

e Ata: narracdo por escrito do que se passou na andlise fiscal de amostra Unica, na pericia de contraprova ou na analise de
testemunho. Registro documental desse momento em que devem constar as assinaturas dos presentes apos a leitura publica dos
apontamentos.

e Auto deinfragdo: instrumento legal onde se lavra a infrag@o sanitaria.
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4. DEFINICAO

e Autoridade sanitéria: profissional dos 6rgdos de vigilancia sanitaria investido de sua fungéo fiscalizadora, competente para fazer
cumprir as leis e regulamentos sanitarios, expedir termos, Auto de Infracdo e Auto de Imposicdo de Penalidade.

e Biosseguranca: condicdo de seguranca alcancada por um conjunto de a¢fes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar
os fatores de riscos inerentes as atividades que possam comprometer a saide humana, animal e o0 meio ambiente.

e Desinfecc¢éo: processo fisico ou quimico de destruicdo de microrganismos na forma vegetativa, aplicado a superficies inertes,
previamente limpas.

e Detentor: pessoa fisica ou juridica responsavel pela amostra apreendida pela autoridade sanitaria.

e Doenca Transmitida por Alimento (DTA): doenca causada pela ingestdo de alimento contaminado por micro-organismos
patogénicos, toxinas ou seus metabdlitos.

e Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo, destinada a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou n&o, os produtos.

e Fabricante: detentor da Autorizacdo de Funcionamento, expedida pela Autoridade Sanitaria Competente do pais onde esta
instalada a fabrica, conforme previsto na legislacdo sanitaria vigente do pais de fabricac&o.

e Fiscalizacdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia das autoridades sanitarias, que
visam a verificacdo do cumprimento da legislacdo sanitéaria ao longo de todas as atividades da cadeia produtiva, de distribuicéo e

de comercializacao, incluindo a importagéo, de forma a assegurar a satude do consumidor.
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4. DEFINICAO

o Higienizacao: operacdo que compreende duas etapas, a limpeza e a desinfeccédo (BRASIL, 2004).

e Importador: pessoa fisica ou juridica, responsavel pela introdu¢ao de um produto estrangeiro no mercado nacional.

e Infracdo sanitaria: desobediéncia, ou inobservancia, ao disposto nas normas legais, regulamentares e outras, que por qualquer
forma se destinem a promocéo, preservacgéo e recuperacao da saude.

e Laudo de andlise: documento emitido pelo laboratério oficial, onde constam os resultados e a conclusdo da andlise, conforme
disposto na legislacéo vigente.

e Modalidade de analise: refere-se ao tipo de andlise a que a amostra foi ou sera submetida. No contexto deste manual pode ser:
andlise fiscal e analise de orientacéo.

e Notificacdo de resultado de analise: instrumento legal pelo qual é dada a ciéncia do resultado da andlise da prova ao
interessado.

e Numero de lote: designacéo impressa na embalagem de um produto que permite identificar o lote ou a partida a que pertence e,
em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes de fabricagéo e inspec¢do praticadas durante a producao.

e Pericia de contraprova: processo analitico realizado no caso de discordancia do resultado da analise fiscal por parte do
interessado. Este processo pode incluir dois exames periciais, um na amostra de contraprova e outro na amostra testemunho.

e Perito: profissional tecnicamente habilitado para realizacdo ou acompanhamento da analise laboratorial de produtos sob regime

de vigilancia sanitaria.
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4. DEFINICAO

e Pirogénio: endotoxina, especialmente lipopolissacaridio, resultante da autélise de parede celular de bactéria Gram-negativa.

e Prescricdo administrativa: a perda do prazo para o interessado recorrer de decisdo administrativa ou a perda do prazo para a

Administracdo rever os proprios atos ou aplicar as penalidades administrativas.

e Produto alterado ou deteriorado: produto que apresenta alteragdo e ou deterioragéo fisica, quimica e ou organoléptica, em

decorréncia da agdo de microrganismo e/ou por reagfes quimicas ou fisicas.

e Produto adulterado: produto que sofreu alteragbes deliberadas, como adicdo de substancias estranhas a sua composigéao,

remoc&o ou substituicdo de algum componente, alteragéo da data de fabricagédo ou prazo de validade.

e Produto fraudado: produto que sofreu qualquer alteracdo indevida, como adulteracbes ou falsificacdes, objetivando o ganho

econdmico.

e Programas de Monitoramento: programas municipais, estaduais ou nacionais, de monitoramento e verificagdo da qualidade de

produtos sujeitos a fiscalizacdo sanitaria. Coordenados por 6rgdos como Secretaria de Estado da Saude, Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria e vigilancias municipais.

e Requerente: 6rgao ou unidade responsavel pela solicitacdo da analise.

@Lacen
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4. DEFINICAO

e Termo de Apreensdo /Termo de coleta de amostras: documento padronizado de uso das Vigilancias Sanitaria e Ambiental
onde deveréo constar todas as informacdes a respeito do produto, incluindo o motivo de apreenséo.

e O Sistema Harpya é um software desenvolvido pela Fiocruz para o Gerenciamento de Amostras Laboratoriais na Vigilancia

Sanitéria brasileira, usado por laboratérios oficiais (LACENS) para rastrear amostras de produtos (alimentos, medicamentos,

cosmeéticos) desde o cadastro até a emisséo de laudos, padronizando e integrando informagfes para controle e fiscalizagdo de
saude publica.

e Nota: Definigbes constantes no Guia n® 19/2022 — verséo 3/ANVISA.
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5. ABREVIATURAS

e VIGIAGUA: Programa de monitoramento - Vigilancia da qualidade da agua para o consumo humano.

e ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e CVSPAF: Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

e DTA: Doenca Transmitida por Alimentos, causadas pela ingestdo de um alimento ou agua contaminados por um agente infeccioso
especifico, ou pela toxina por ele produzida.

e DTHA: Doenca de transmissao hidrica e alimentar

e ERS: Escritério Regional de Saude

e GAVAS: Geréncia de Analises de Vigilancia Ambiental e Sanitaria

e GAL: Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial

e VA: Vigilancia Ambiental

e VISA: Vigilancia Sanitaria

e VQP: Vigilancia da Qualidade do Produto

6. EQUIPE RESPONSAVEL

e Responsavel pela coleta, acondicionamento e transporte de amostras: Profissionais de vigilancia em saude (ambiental, sanitaria) da
Secretaria Estadual e das Secretarias Municipais de Saude de Mato Grosso.
e Setor de Recepcdo de Amostras (GAVAS): profissionais de nivel médio e superior assistencial capacitados em recepcao de

amostras, sob superviséo.
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7.1 CONCEITO

Biosseguranca pode ser definida como condigdo de seguranga

biologica alcancada por meio da aplicagdo de principios,

tecnologias e agdes destinadas a prevenir, reduzir, controlar ou '
eliminar riscos inerentes as atividades, exposi¢ao ndo intencional ou
disseminacao acidental de agentes biologicos e derivados que
possam conter riscos a saude humana, animal, vegetal e ambiental
(BRASIL, 2010).

A Biosseguranga constitui parte integrante e importante do
sistema e das politicas para determinar a qualidade do processo.
Durante todo o processo, desde a coleta da amostra até¢ a analise
laboratorial, ¢ imprescindivel a ado¢cdo de medidas de

Biosseguranca, de forma a diminuir os riscos envolvidos.
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7.2 EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI’S

A coleta de amostras deve ser previamente planejada, no que se refere a quantidade das amostras, como também com relagao a espécie e a
qualidade do produto a ser analisado. No ato da coleta de amostras, deverdo serem utilizados Equipamentos de Protecao Individual adequados,
a exemplo de:

@
@
Jaleco

@
Face Shield e/ou
Mascara de Protecao

Cal¢a comprida
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Cadigo: 1.1200 - MAC - 02

7.3 LAVAGEM CORRETA DAS MAOS

LAVAR AS MAOS SEMPRE AO INICIAR A COLETA E APOS A MANIPULACAO DAS AMOSTRAS COLETADAS

Lavar as maos sempre ao iniciar a coleta
e apos a manipulagdo das amostras
coletadas, antes e apos o uso de luvas;
apés a manipulagio de material
bioldgico e quimico; sempre depois de ir
ao banheiro; ao final das atividades e
antes de deixar o laboratorio.
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8. MATERIAIS NECESSARIOS PARA COLETA DE AMOSTRAS DE AGUA E PRODUTOS
PERECIVEIS E NAO PERECIVEIS

Etiquetas, caneta ou
marcador para identificacao
de amostras

Termoémetros Gelo reaproveitavel

Ficha de coleta de ‘ e —

amostras de acordo com
o especificado paracada | — — - L
amostra [— Gaze ou algodao

Fita adesiva

Envelope oficial e/ou | s=== «
sacola plastica de =
primeiro uso

Caixa Isotérmica para Solugéo de hipoclorito de

transporte sddio a 2,5% ou alcool a
70° GL
e

)

Lacres numerados Tesoura e/ou estiletes

ll(ﬁdb db Luvas descartaveis

e S
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9 PROCEDIMENTOS PARA COLETA DE AMOSTRAS DE ALIMENTOS E PRODUTOS

QUANDO COLETAR AMOSTRA DE PRODUTOS E ALIMENTOS:

R. G, 79 - Centro Politico Administrativo, Cuiaba - MT, 78049-030




Governo do Estado de Mato Grosso
SES-Secretaria de Estado de Salude
Secretaria Adjunta de Atencgdo e Vigildncia em Saude
Laboratério Central de Salude Publica de Mato Grosso-LACEN/MT

MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPCAO E DESTINACAO DE AMOSTRAS DE
ALIMENTOS E PRODUTOS PARA ANALISES LABORATORIAIS

Codigo: 1.1200 - MAC - 02

Data: 03/02/2025 Revisdo: 00 | Pagina: 23/49
ELABORADO/REVISADO POR: VERIFICADO POR: APROVADO POR:
Elisangela de Arruda Oliveira, Sauria Cristina de Oliveira Varanda Klaucia Rodrigues Vasconcelos e Soraia Pesarini Elaine Cristina de Oliveira

9.1 Planejamento e Recomendacfes Gerais para Coleta de Amostras

¢ Identificar os locais de coleta dentre o universo dos estabelecimentos comerciais e ambulantes que produzem, fracionam, armazenam,

ou distribuem e vendem alimentos da sua regido de abrangéncia;

e Elaborar cronograma de coleta de amostras com as informacdes: data, hora, local de coleta, produto, quantidade, recursos materiais e
tipo de analise;

e Encaminhar cronograma ao Lacen MT,;

e Organizar os materiais necessarios para a coleta, conforme descrito no item 8 deste Manual;

e As analises de alimentos e produtos serdo realizadas preferencialmente na modalidade de Andlise Fiscal, excetuando-se 0s casos em
gue a amostra esteja envolvida em surtos de Doenca de Transmissdo Hidrica e Alimentar - DTHA para rastreamento de
microrganismos patogénicos ou toxinas;

e As amostras de alimentos e produtos apreendidas deverdo estar acompanhadas de Termos de Apreensédo/Termo de Coleta de amostra
individual, preenchidos de forma legivel, contendo as informac¢des conforme sugestdo de Termo de Coleta de Amostras constante no
Anexo [;

e Coletar amostras em quantidades e temperaturas conforme Quadro 1, 2 e 3 para amostras INDICATIVAS;

e Quando houver interesse em AMOSTRA REPRESENTATIVA DO LOTE, as unidades amostrais deverdo ser coletadas conforme

orientacao especifica e plano de amostragem definido com o Lacen MT e legislacao pertinente.
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e Coletar as amostras em suas embalagens originais, fechadas e integras, e sem sinais de violacao e deterioracdo do produto. Sempre
gue possivel, as embalagens devem possuir rétulo legivel,

e Todas as unidades amostrais devem ser de caracteristicas idénticas (mesmo numero de lote, rétulo, apresentacdo, prazo de validade,
conteudo liquido);

e Armazenar todas as unidades amostradas de acordo com as recomendagfes do fabricante;

e Acondicionar as amostras adequadamente, lacrando-as de modo a garantir a inviolabilidade;

e Encaminhar as amostras ao laboratério, acompanhadas do TCA devidamente preenchido com letra legivel e sem rasura;
Nota 1: No caso de denuncia do consumidor ou solicitacdo oficial e a embalagem da amostra estiver aberta e /ou parcialmente consumida,
SOMENTE SERAO ACEITAS SE ACOMPANHADAS DE AMOSTRAS FECHADAS DO MESMO LOTE E CARACTERISTICAS, PARA
ANALISE NA MODALIDADE FISCAL.

Nota 2: Nos casos em que a autoridade sanitaria fizer constatacdo visual de irregularidades (produtos sem procedéncia/registro no 6rgao
competente, e outras alteracdes visiveis) em uma ou mais unidades do produto, ndo é necessaria a coleta de amostra para envio ao
laborat6rio, sendo suficiente a constatacdo e o registro da irregularidade pelo fiscal para medidas pertinentes. Se, por qualquer razéao, for
requerida analise laboratorial complementar, orienta-se que sejam apreendidas e enviadas ao laboratério as unidades afetadas, de
preferéncia sob a forma de "amostra Gnica" para analise na modalidade de ORIENTACAO. (Guia n° 51/2025 - ANVISA).
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Quadro 1: QUANTIDADE MINIMA PARA COLETA DE AMOSTRAS INDICATIVAS

PRODUTO

TOTAL DE UNIDADE AMOSTRAL POR LACRE/INVOLUCRO

Prova

Contra prova

Testemunho

NAO PERECIVEIS
(coleta em triplicata)

150 g ou mL

03 embalagens de no minimo | 03 embalagens de no minimo 150 g ou mL

03 embalagens de no minimo 150 g ou

mL

PERECIVEIS
(coleta em amostra

Unica)

AMOSTRA UNICA

(Peso minimo de 150 g ou mL)
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R. G, 79 - Centro Politico Administrativo, Cuiaba - M T, 78049-030




e

Governo do Estado de Mato Grosso
SES-Secretaria de Estado de Salude
Secretaria Adjunta de Atencgdo e Vigildncia em Saude
Laboratério Central de Salude Publica de Mato Grosso-LACEN/MT

MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPCAO E DESTINACAO DE AMOSTRAS DE

ALIMENTOS E PRODUTOS PARA ANALISES LABORATORIAIS CuclgosIZRRIMAC - 02

Data: 03/02/2025

ELABORADO/REVISADO POR:
Elisangela de Arruda Oliveira, Sauria Cristina de Oliveira Varanda

Revisdo: 00

Pagina: 26/49

APROVADO POR:
Elaine Cristina de Oliveira

VERIFICADO POR:
Klaucia Rodrigues VVasconcelos e Soraia Pesarini

Quadro 2: QUANTIDADE MINIMA PARA COLETA DE AMOSTRAS DE AGUA ENVASADA — AMOSTRA INDICATIVA

TOTAL DE UNIDADE AMOSTRAL POR LACRE/INVOLUCRO
PRODUTO

CONDICOES DE TRANSPORTE

Prova Contra prova

Testemunho

EMBALAGEM 20 L

01 garrafdo

01 garraféo

01 garrafédo

EMBALAGEM 1,5 litros

01 garrafa

01 garrafa

01 garrafa

EMBALAGEM 500ml

02 garrafas

02 garrafas

02 garrafas

EMBALAGEM (copo)

10 unidades

10 unidades

10 unidades

Temperatura de transporte devera
seguir a recomendacao do fabricante;

Protecdo contra exposicdo a altas
temperaturas;

Acondicionar em recipiente isotérmico;
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Quadro 3: — CONTROLE DE TEMPERATURA DAS AMOSTRAS

CONDICOES REQUERIDAS CRITERIOS PARA

ACEITACAO/REJEICAO

As amostras deverdo ser coletadas sob
as condigbes de refrigeragio em que
Coleta se encontram no ponto de venda,
respeitando as indicagdes de -
temperatura descritas na rotulagem do
produto.

- Com especificago no ratulo:
as amostras devem ser mantidas sob
temperatura maxima de 8°C e, ndo

podem estar congeladas
r 9 Amoastras com temperatura fora do

Transporte intervalo especificado, serao rejeitadas.

- Sem especificacdo no ratulo: A
temperatura da amostra devera estar
entre 2° e 8°C e nao pode estar
congelada.

- Com especificagio no ratulo:
temperatura deve estar conforme
indicado; se tiver divergéncia a
amostira devera ser rejeitada;
Afericio da temperatura no ato do

Recebimento no laboratoério e imento.

- Sem especificacio no rétulo:
temperatura entre 2° e 8°C; fora deste

intervalo, devera ser rejeitada.

Fonte: MANUAL-F-ANVISA-027 - Manual de Coleta, Acondicionamento, Transporte e Analise de Amostras/Isolados. Versao 00
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9.2 Procedimentos recomendados para coleta de amostras por modalidade de andlise fiscal

e Para realizagdo das andlises fiscais, a coleta do produto ou alimento consistird na coleta de amostra do estoque existente, a qual,

dividida em trés partes (amostra em triplicata), sera tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de conservagao e
autenticidade (art.33, Decreto-Lei 986/69; art.27, Lei 6437/77);

e Um invélucro deve ser entregue ao detentor ou responsavel pelo produto, para servir de contraprova, e os outros dois invélucros
devem ser remetidos ao Lacen, que procedera as analises das amostras de um dos invélucros chamado de “prova” e mantera o outro

invélucro como “testemunho”, para ser utilizado no caso de empate entre o resultado da prova e da contraprova;

o 1°Invdlucro: Prova,
COLETA DE AMOSTRAS POR MODALIDADE DE ’
o 2°Involucro: Contraprova (permanece com o detentor)

ANALISE FISCAL

o 3°Invdlucro: Testemunho
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¢ Quando a quantidade, natureza (produtos pereciveis), situacdo ou circunstancia especial da amostra ndo possibilitar a coleta da

amostra em triplicata, ela devera ser coletada como AMOSTRA UNICA (apenas um involucro).

e A analise fiscal de amostra Unica devera ser realizada na presenca do detentor ou do representante legal da empresa e
do perito pela mesma indicado, e, se eles ndo se apresentarem, devem ser convocadas duas testemunhas para presenciar a
analise, conforme dispde o art. 27, 88 1° e 2°, da Lei n® 6.437, 20 de agosto 595 de 1977.

e Cabe a autoridade sanitaria responsavel pela coleta notificar, no ato da apreensdo da amostra, a convocacdo do
responsavel pelo produto ou detentor da amostra para acompanhamento da analise na data e horéarios pré-definidos

pelo laboratorio (sugestédo de “Termo de Notificagdo/Oficio ao Detentor” em anexo II).

e A Figura 1, ilustra o fluxo de apreensé@o de amostras em triplicata e amostra unica;
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Figura 1: Fluxo de apreensdo de amostras em triplicata e amostra Unica

COLETADE AMOSTRAS
Responsabilidade: Autoridade Sanitaria

.ﬂ quantidade ou
Sim natureza do produto Nio

permite a coleta em
triplicata?

AMOSTRA EM AMOSTRA
TRIPLICATA UNICA

I! Termo de Termo de

\. Apreensdo AP'!em’D

1 parte 2 partes
Entregue ao Entregue ao
detentor ou laboratario

responsavel do oficial ou
produto credenciado®

i} 1

Contraprova  Prova e Testemunho

Entregue ao
laboratario
oficial ou
credenciado®

prevista no art. 20 da RDC n? 390/2020, as 2 partes
da amostra ou a amostra (nica devem permanecer em posse da
autoridade sanitaria ou do laberatdrio oficial, que s3o responsaveis pela
sua guarda até a realizacdo das andlises.

Fonte: Guia n°® 51/2021 — versao 3- ANVISA

@Lacen

R. G, 79 - Centro Politico Administrativo, Cuiaba - MT, 78049-030




Governo do Estado de Mato Grosso
SES-Secretaria de Estado de Salude
Secretaria Adjunta de Atencgdo e Vigildncia em Saude
Laboratério Central de Salude Publica de Mato Grosso-LACEN/MT

MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPCAO E DESTINACAO DE AMOSTRAS DE

ALIMENTOS E PRODUTOS PARA ANALISES LABORATORIAIS CuclgosIZRRIMAC - 02

Data: 03/02/2025 Revisdo: 00 | Pagina: 31/49
ELABORADO/REVISADO POR: VERIFICADO POR: APROVADO POR:
Elisangela de Arruda Oliveira, Sauria Cristina de Oliveira Varanda Klaucia Rodrigues Vasconcelos e Soraia Pesarini Elaine Cristina de Oliveira

9.3 Procedimentos recomendados para coleta de amostras por modalidade de analise de orientagcdo

Sao coletas feitas em amostras cuja natureza ou finalidade da analise ndo permita realizacdo de andlise fiscal (geralmente

denudncias/reclamacgéo do consumidor ou programa especifico) com escopo pré-definido para realizacéo da analise.

Antes da coleta, entrar em contato com o laboratério para verificar a possibilidade de analise e possivel agendamento;

Os procedimentos de coleta sdo 0s mesmos para a amostra em triplicata ou Unica, conforme o caso. Porém a modalidade de andlise é
ANALISE DE ORIENTACAO;

Todas as amostras devem ser identificadas e acompanhadas de Termo de Coleta de amostras; da cépia da Denuncia/Reclamac¢éo ou

Oficio de encaminhamento que solicita as analises;

Nota 1: A Denuncia/Reclamacéo pode servir de inicio para investigacéo de risco a saude desencadeando a inspecédo sanitaria e o

processo de andlise fiscal sobre o mesmo lote do produto.

Nota 2: Para as denuncias de consumidor recomenda-se coleta de amostras na modalidade fiscal do mesmo lote da amostra

denunciada.
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9.4 Procedimentos recomendados para coleta de amostras envolvidas em surtos de DTA

e A Autoridade Sanitaria devera entrar em contato com o Lacen logo apés a ciéncia da ocorréncia do surto, antes do envio das amostras,
e fornecer as informacgdes basicas sobre o surto (tipo de amostra e os dados epidemiolégicos);

e Realizar ou obter a Notificagcdo do Surto junto & Vigilancia Epidemiol6gica Municipal/Estadual;

e As amostras envolvidas deverao ser coletadas o mais breve possivel e serem constituidas do alimento que foi efetivamente consumido
pelos afetados;

¢ Na impossibilidade de coletar o proprio alimento envolvido no surto, coletar amostras dos ingredientes e matéria-prima utilizados na
preparacao das refeigfes/alimentos suspeita. Ndo se incluem nesta categoria os alimentos preparados posteriormente ao surto;

¢ Qualquer quantidade podera ser coletada, respeitando o limite maximo de 500g;

e Coletar a amostra transferindo-a para um recipiente esterilizado ou em saco plastico de primeiro uso;

e Cada amostra deve ser acondicionada em separado, no recipiente original ou saco plastico de primeiro uso e mantido a temperatura de
refrigeracéo (2 a 8°C) ou sob congelamento em casos especificos, para preservar a as caracteristicas do alimento ou produto;

e Todas as amostras devem ser identificadas e acompanhadas de Termo de Apreensao/Termo de Coleta bem como dos relatérios
epidemiolégicos.
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9.5 Procedimentos para Acondicionamento e Transporte das Amostras de Alimentos e Produtos

¢ Qualquer amostra enviada ao LACEN/MT deve ser previamente identificada e acompanhada de ficha de coleta de amostra.

e Colocar documentos como oficios, ficha de coleta, termo de apreensao, dentro de um envelope, identificar o destinatario e o remetente.
Inserir estes envelopes em saco plastico e colocar na face externa da tampa, ou na lateral da caixa térmica.

¢ Quando se tratar de Amostra Perecivel, acondicionar, o invélucro com a amostras, dentro de uma caixa isotérmica com gelo reciclavel
em quantidade suficiente para manter a temperatura de armazenamento, conforme Quadro 3, até a entrega no laboratério;

e As amostras deverdo ser entregues conforme data pré-estabelecida em programacéo, junto ao setor de Recepcdo de Amostras da
Geréncia de Analises de Vigilancia Ambiental e Sanitaria — LACEN/MT,;
Para amostras enviadas por transportadora, 0 municipio devera garantir junto a empresa a entrega no laboratério, dentro do limite de

prazo estabelecido para inicio das analises, bem como responsabilizar-se pelo pagamento do frete das amostras enviadas ao
LACEN/MT;
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ACONDICIONAR E CONTROLAR A TEMPERATURA CONFORME CARACTERISTICA DE AMOSTRA

% ]
%A l-a cen R. G, 79 - Centro Politico Administrativo, Cuiaba - MT, 78049-030




Governo do Estado de Mato Grosso
SES-Secretaria de Estado de Salude
Secretaria Adjunta de Atencgdo e Vigildncia em Saude
Laboratério Central de Salude Publica de Mato Grosso-LACEN/MT

MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPCAO E DESTINACAO DE AMOSTRAS DE
ALIMENTOS E PRODUTOS PARA ANALISES LABORATORIAIS
Data: 03/02/2025 Revisdo: 00 | Pagina: 35/49

ELABORADO/REVISADO POR: VERIFICADO POR: APROVADO POR:
Elisangela de Arruda Oliveira, Sauria Cristina de Oliveira Varanda Klaucia Rodrigues Vasconcelos e Soraia Pesarini Elaine Cristina de Oliveira

Cddigo: 1.1200 - MAC - 02

9.6 Horario de funcionamento da Recepc¢édo de Amostras

HORARIO
de, Atendimento
@Lacen

e O cronograma de coleta e recebimento de amostras de alimentos e

produtos no LACEN/MT serd pré-estabelecido entre a Vigilancia

interessada e o Laboratdrio conforme dias da semana:

Segunda a quarta-feira e Produtos Pereciveis

Segunda a sexta-feira e Produtos N&o Pereciveis

e Em casos excepcionais e em surtos alimentares, poderd haver
agendamento, fora do cronograma, com autoriza¢ao prévia do laboratorio,

com no minimo 24 horas de antecedéncia a coleta;

Segunda a Sexta e SABADOS, DOMINGOS E FERIADOS: SOMENTE EM CASOS DE

7H AS 17H 3 ATENDIMENTO A SURTOS.
N Sabado, Domingo e Feriados

07:30H AS 14H

Maiores Informacoes

{_Telefone: (65) 98432-4442
R.G, 79 - Centro Politico

9Adrninistrativo, Cuiaba - MT, 78049-030
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9.7 CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS DE ALIMENTOS E PRODUTOS

Amostra nao
pA agendada; 3

Auséncia ou
preenchimento incorreto
de ficha ou termo de
coleta da amostra

Amostra nao coletada pela
Autoridade Sanitaria;

Auséncia de relatorio
5 epidemioldgico/ficha de notificagcdo, em

Auséncia ou preenchimento
incorreto de ficha ou termo de
coleta da amostra

Amostra nao Produto com prazo de Embalagem ndo apropriada para

) identificada; 7 validade expirado; acondicionamento da amostra;
caso de amostras envolvidas em surtos de

DTA;

Peso  ou volume Temperatura da Amostra com sinais visiveis de
insuficiente para amostra fora da faixa 12 putrefagdo e/ou deterioragdo, exceto
analise; exigida para o produto; quando este for o motivo da analise;

Amostra violada, nao lacrada ou com
vazamento

. . Invélucro com mais
Lacre com numeragdo diferente ao

. R de um numero de
| RY transcrito no termo de apreensdo;

lote do produto;

=Y
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9.8 Emissdes e Entrega de Laudos Laboratoriais

e O prazo para liberacado de laudos analiticos € de no maximo 20 (vinte dias) entre o recebimento da amostra e a expedi¢édo do laudo

analitico;

¢ Concluida a analise fiscal, o laboratorio remetera o laudo analitico a autoridade sanitaria competente, acompanhado da respectiva ata e

provas documentais de irregularidades evidenciadas visualmente (exemplos: registros fotograficos), se aplicavel;

e O Lacen fard a emissdo, encaminhamento ou transmisséo dos laudos analiticos, por meio eletrénico, de forma a manter a confidencialidade

dos dados;

pelo produto apreendido, para a liberagéo das amostras, caso tenham sido interditadas;

e A autoridade sanitaria, de posse do laudo analitico com RESULTADO SATISFATORIO, devera comunicar o resultado ao responsavel

e procedimentos relacionados a laudos de andlise insatisfatorios conforme a seguir.

e A autoridade sanitaria, de posse do laudo analitico com RESULTADO INSATISFATORIO, devera comunicar imediatamente o resultado

ao responsével pelo produto apreendido, com a finalidade de permitir os procedimentos de defesa previstos em Lei, observando os fluxos
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Codigo: 1.1200 - MAC - 02

9.9 Procedimentos para resultados insatisfatérios dos laudos laboratoriais na modalidade de anélise fiscal

¢ Quando o resultado for condenatério (insatisfatorio), o suposto infrator, discordando do resultado condenatério da andlise, podera, em
separado ou juntamente com o pedido de defesa, requerer PERICIA DE CONTRAPROVA junto ao 6rgéo de Visa competente, no prazo de
10 (dez) dias a partir da ciéncia da notificacdo do resultado, apresentando a amostra em seu poder e indicando seu proprio perito,
conforme Decreto-lei n® 986/1969, art. 34, § 1° e 2° Lei n°® 5.991/1973, art. 48, § 3°; Lei n® 6.437/1977, art. 27, 8 4°;

¢ A andlise de contraprova corresponde a repeti¢cdo exata da analise fiscal cujo resultado foi contestado, e é realizada sobre outra aliquota de
amostra idéntica a da utilizada na analise fiscal, ou seja, na amostra que estd em poder do detentor (amostra de contraprova)

e PERICIA DE CONTRAPROVA é o processo analitico realizado no caso de discordancia do resultado condenatério da analise fiscal por
parte do suposto infrator. Esse processo pode incluir dois exames periciais, um na amostra de contraprova e outro na amostra

testemunho.
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9.9.1 Requisitos para a execucdo da andlise de contraprova

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

v' Explique os motivos que o levam a requerer a pericia de contraprova, apresentando, por exemplo, laudos de
controle de qualidade de mesmo lote da amostra analisada inicialmente, realizados por ocasido da liberagdo do
produto para consumo;

v' Expresse se ha interesse na realizacdo da analise de testemunho, em ato continuo a pericia de contraprova, se
necessario;

v' Indique seu perito para acompanhar a pericia de contraprova

v

e Recomenda-se 38 AUTORIDADE SANITARIA que ao solicitar ao laboratério o agendamento da pericia de contraprova
v' Encaminhe os motivos apresentados pelo suposto infrator que o levam a requerer a pericia de contraprova;
v' Formalize a possibilidade de realizacdo da andlise de testemunho, em ato continuo a pericia de contraprova, se
necessario;

v" Encaminhe os dados do perito indicado pelo suposto infrator.
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¢ A ndo indicacdo de perito pelo suposto infrator ndo impede a realizagédo da pericia de contraprova, caso tempestivamente requerida, porque

se trata de faculdade processual;

¢ O nao comparecimento do perito indicado pelo suposto infrator no dia e hora marcados para a realizagdo da pericia de contraprova ndo

impede a continuidade dela, desde que a amostra a ser periciada tenha sido entregue ao laboratério analitico, diretamente ou por

intermédio de preposto do suposto infrator, observado o que diz o § 505 6°, do art. 27, da Lei n® 6.437, de 1977;

e Sera aplicado na pericia de contraprova 0 mesmo método de analise empregado na andlise fiscal condenatéria (amostra de prova);

e Sera lavrada a Ata circunstanciada da pericia de contraprova, sendo datada e assinada por todos os participantes, conforme art. 27, § 5°,

da Lei n° 535 6.437, 20 de agosto de 1977, e emitida em namero de vias necessarias para garantir que todos os interessados recebam via,

incluindo o laboratério e a autoridade sanitaria;

e A pericia de contraprova nao sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra de contraprova e, nessa hipétese, prevalecera como

definitivo o laudo condenatério, conforme art. 27, § 6°, da Lei n°® 6.437, 20 de agosto de 1977;

e Nao cabe realizagdo de pericia de contraprova para confirmar irregularidades exemplificadas no art. 30 da RDC n° 390, de 26 de maio de

2020;

N&o cabe realizacdo de analises fiscais ou de contraprova para confirmar irregularidades relacionadas a

rotulagem, presenca de materiais estranhos, inviolabilidade de embalagens ou qualquer outra irregularidade

que nao guarde relacdo direta com a férmula ou especificacdo original do produto e que possa ser

evidenciada visualmente ou por registros fotograficos pela autoridade sanitaria ou pelo laboratério analitico...
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9.9.2 Anélise de Desempate/TESTEMUNHO

e Havendo discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatéria e da pericia de contraprova, ensejard ao suposto infrator requerer

analise da amostra testemunho a autoridade sanitaria competente, no prazo de 10 (dez) dias;

e A autoridade sanitaria determinara novo exame pericial a ser realizado na segunda amostra em poder do laboratério (amostra
testemunho), conforme Decreto-lei n® 986/1969, art. 37, § 1°; Lei n°® 5.991/1973, art. 51, § 1°; e Lei n°® 6.437/1977, art. 27, § 8°;

by

Nota 1: A analise de testemunho podera ser realizada em ato continuo a pericia de contraprova, por determinacdo da
autoridade/6rgdo sanitario, a partir do requerimento do interessado/autuado ou de iniciativa direta da mesma;
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A Figura 2: Fluxo da analise fiscal de amostras em triplicata e amostra Gnica

ANALISE FISCAL
Responsabilidade: Laboratério

x ANALISE DA AMOSTRA x ANALISE DA

EM TRIPLICATA AMOSTRA UNICA

satisfatério | insatisfatorio

Produto |

de Insatisfatério ‘

Produto Produto
satisfatorio | insatisfatorio
Fim M

Fonte: Guia n®51/2021 — versédo 3 — ANVISA
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9.3 Guarda e destinacdo de amostras

e Responsabilidade pela guarda e destinagdo de amostras: a guarda e a destinagdo de amostras séo realizadas conforme procedimentos

operacionais internos do laboratoério, atendendo legislagéo pertinente (RDC n°® 512, de 27 de maio de 2021);

e Guarda de amostras: o laboratorio € responsavel pela guarda das amostras sobressalentes destinadas a andlises fiscais e de orientagédo
até o fim das suas validades, conforme previsto no art. 32, lll, da RDC n° 390, de 26 de maio de 2020, podendo estabelecer procedimentos
para o tratamento de casos especificos, como produtos sem prazo de validade estabelecido ou amostras inserviveis;

» Retirada de amostra testemunho: a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, em seu art. 28, dispde que, ndo sendo comprovada, através
da andlise fiscal ou da pericia de contraprova, a infracdo objeto da apuracao, e sendo considerado o produto préprio para 0 consumo, a
autoridade competente lavrard despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo. Dessa forma, o detentor da amostra
podera requerer ao laboratério a devolugcdo da amostra testemunho, apresentando o despacho emitido pela autoridade sanitaria,
observando-se os prazos estabelecidos pelo laboratorio;

e Descarte de amostras: decorrido o periodo de guarda das amostras, elas serdo descartadas, observando-se procedimentos adequados
para descarte de amostras, conforme dispde a RDC n° 512, de 27 de maio de 2021.
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10. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

e DECRETO N° 940, DE 20 DE MAIO DE 2021. Aprova o Regimento Interno da Secretaria de Estado de Saude - SES.
e DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013. Regulamenta as condi¢cbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao

licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a lei 6.360, de
23 de setembro de 1976, e da outras providencias.

e DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969. Institui normas basicas sobre alimentos.

e LEI N° 5991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973. Dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

e DECRETO N° 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974. Regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

e LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

e LEI N°6.437, 20 DE AGOSTO DE 1977. Configura infracdes a legislacédo sanitaria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

e GUIA N° 19/2019 - VERSAO 3. Guia para Coleta, acondicionamento, transporte, recepcdo e destinacdo de amostras para analises

laboratoriais no &mbito do SNVS. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa 2022.
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e GUIA N° 51/2021 - VERSAO 3. Guia para execucdo de andalise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa 08/04/2025.
e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 390, DE 26 DE MAIO DE 2020. Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para

o funcionamento, a habilitagdo na Reblas e o credenciamento de laboratérios analiticos que realizam analises em produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria e da outras providéncias. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 512, DE 27 DE MAIO DE 2021. Dispde sobre as Boas Préaticas para Laboratorios de

Controle de Qualidade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

11. ANEXOS

ANEXO | - TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS (SUGESTAO)
ANEXO Il — TERMO DE NOTIFICACAO/OFICIO AO DETENTOR PARA AMOSTRA UNICA (SUGESTAO)
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ANEXO | - TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS (SUGESTAO)

Dados do Orgdo de Coleta do Municipio-MT & timbre
Vigildncia Sanitiria
Ei

—

01- ORGAD SOLICITANTE: | 02- REGIONAL

05 MONICFID; | - OF.
05- PRODUTO. 06 WARCA.

07- LOTE PARTIDA: 8- DATA FABRICAGAD VALIDADE: 08 FEGISTRO

0- APRESENT TAGAD: T1- TAMANHO LOTE/GUANT ESTOGUE:

12- PESO QUANTIDADE 13- AMOSTRA (N° DE UNIDADES]

T2 FABRICANTE ‘ 5 CRPl

16- ENDERECO COMPLETO (AV; RUA; NFJ:

17- BAIRRD:

T TELEFONE: [ 8- CEF. 20 MONIC IO - OF

22- RESPONSAVEL TEGNICD: | 23 INSCRIGAD.

Z4- NONE DO ESTABELEGIMENTO DA APREENSAD

25 RAZAD SOCIAL

F | 7. ATTIDADE | 75 NSCRIGAD ESTADUAL
T enoeRE 0 CONPLETO (A, RUA ]

30- BAIRRD:

3- TELEFONEFAX: | 32-CEP- 33 MUNICIPIO: M- UF:
35- PROPRIETARIO/RE SPONSAVEL. 8- TELEFONE. [ ]

37- COLHEITA PIFINS DE ANALISE:

{ JFSCAL ([ )SURTO [ )} OUTROS
38- TIPO DE ANALISE SOLICITADA-

{ )MICROSCOPICA [ )MICROBICLOGICA { ) FISICO-QUIMICA ( JROTULAGEM ( ) TOXICOLOGICA ( )OUTRAS:
MOTIVO:

36- TEMPERATLIFA DA COLHEITA;

40- PARTE DEPOSITARIO LACRE N° (CONTRAPROVAJ:

PARTE LABORATORIO LAGRE N°: [PROVA) (TESTEMUNHO)
40-
ASS. CARIMBO AUTORIDADE SANITARIA ASS. CARIMBD ALTORIDADE SANTTARIA ASSINATURA DO FROPRIETARID (A}
[OCALE DATA HORA
T* TESTEMUNHA Z TESTEMUNHA
41- DATA DO RECEBIMENTO LABORATORID: ] I HORA:
REGISTRO N°. FUNCIONARID:
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ANEXO Il = TERMO DE NOTIFICACAO/OFICIO AO DETENTOR PARA AMOSTRA UNICA (SUGESTAO)

EXEMPLO DE OFICHD DE AGENDAMENTO DE AMALISE DE AMOSTRA MNICA DO LABORATORIO A0
RESPOMNSAVEL PELD PRODUTO O DETENTOR DA AMOSTRA

Assunto: Agendamento de andlise de amostra danica.

<sugerz-se enwviar o oficic com copia para & Wvisa competsnte=

@ Laborastorio (Indigue o nome do laboratdrio], autorizado a executar andlises fiscais para fins de
fiscalizacdo & monitocramente dos produtos sujeitos ao regime de vigilincia sanitaria, informa o agendamento
da andlise fiscal de amostra Gnica do produto (Indigue a denominacaoc de wenda), bote (Indigue o lot=],
descrawver o motivo da andlise [Descreva o meotivo):

Datay horario da analise de amastra unica: (Indigus daeta/horario)

Local: {Indigue nome do laboratorio e endereco, incluindo setor]

A analise fiscal sera reslizada na presenca do s=u detentor ou do representante legal da empresa
do peribz pela mesmasa indicado, conforme pravisto na Lei n2 6437, de 20 de sgosto de 1977, a8art. 27, 55 1 2 2 22
& presasngas o detentor ou do representante legal & do perito dewverdo ser confirmadas 2o laboratdrio pelo e-
mail (ndigue o =-mail) ou pela telefone [Indique o telefone) abd o dia (Indigue a data).

Ma hipdtese do ndc comparseciments do detentor ou repressntante legal e do perito indicado, a
andlize sera realizads no dia & horaric marcados, na presenca de duas testemunhas, conforme detsrmina o art.
27, paragrafo 22, da Lei N2 S.437/1977.

Arencigsaments,

Mome (Indigue o nome do signatdreo)
Cargo (Indigue o cargo)

Laboratdrio {Indique o Laboratdrio]

Fonte: Guia n®51/2021 — versdo 3 — ANVISA
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