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1 OBJETIVO

Estabelecer regras e recomendacdes quanto a coleta, ao acondicionamento e ao transporte
de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, que sdo encaminhados a UO DIPRO do
Lacen/SC.

2 CAMPO DE APLICACAO
Aplica-se aos produtos expostos ao consumo humano, tais como: alimentos, medicamentos,

cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes, produtos para saude, saneantes e
domissanitarios analisados nas pertencentes a UO DIPRO do Lacen/SC.

3 SIGLAS

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
DTHA Doenca de Transmissao Hidrica e Alimentar
LA Laudo de Analise

SGPe Sistema de Gestéo de Protocolo Eletronico
VISA Vigilancia Sanitéria

4 DEFINICOES

a) amostra
Conjunto de unidades amostrais, de um mesmo lote do produto, colhido para fins de analise
fiscal ou de orientacgéo;

b) amostra de contraprova
Parte da amostra em triplicata, mantida em poder do detentor, destinada a pericia de
contraprova,;



Laboratério Central de Satlide Publica — Lacen/SC

Cadigo do Documento Edigdo/Revisdo Arquivo eletrdnico Péagina Manual
MCP 01 01/06 MCP 01.pdf 3/15 Secéo: 02
Manual de orientagdo para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Requisito: 5.8

c) amostra de prova
Parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério, na qual é realizada a primeira analise;

d) amostra de testemunho
Parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratorio junto a amostra de prova, para servir
de testemunho em caso de discordancias entre os resultados da prova e da contraprova
(segundo exame da pericia de contraprova); COPIA NAO

e) amostra em triplicata CONTROLADA
E a amostra dividida em trés partes iguais - prova; contraprova e testemunho composta por
unidades amostrais, de mesmo lote, rétulo, apresentacdo e conteudo liquido;

f) amostra indicativa
E composta por um nimero de unidades amostrais inferiores ao estabelecido em plano
amostral constante na legislacéo especifica,

g) amostra representativa

E a amostra constituida por um determinado nimero de unidades amostrais do estoque
existente. No caso de produto a granel, é a quantidade tomada de diversos pontos do lote ou
partida de grande volume, num Unico recipiente;

h) amostra Unica (fiscal)
E a amostra colhida em uma uUnica parte, quando a quantidade ou natureza do produto nao
permitir a coleta em triplicata,

i) amostragem

E um procedimento definido pelo qual uma parte de uma substancia, material ou produto é
retirado para produzir uma amostra representativa do todo para analise. O processo de
amostragem deve abranger os fatores a serem controlados (selecdo, quantidade,
acondicionamento e transporte) de forma a assegurar a validade dos resultados do ensaio;

J) analise de pericia de contraprova

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

k) andlise de desempate/testemunho

Essa andlise € um desdobramento da pericia de contraprova. E realizada quando héa
discordancia entre os resultados da analise de prova ou fiscal condenatéria e da pericia de
contraprova, e enseja recurso a autoridade competente, a qual determinara novo ensaio
pericial a ser realizado na segunda amostra em poder do Lacen/SC (art. 27, Lei 6.437/77);

[) andlise de orientacéo

Essa modalidade de analise ndo esta prevista na legislacdo, é realizada pelo laboratério em
comum acordo com os 6rgaos fiscalizadores, com a finalidade de fornecer subsidio as agbes
pertinentes aos programas de verificacdo da qualidade dos produtos, cuja natureza dificulta
ou ndo permite a realizacdo da coleta para analise fiscal imediata ou sobre amostras
suspeitas de surto de DTHA ou ainda para amostras coletadas de outras instituicdes que
nao a VISA,
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m) analise fiscal

Aquela efetuada pelo laboratorio oficial sobre a amostra de um produto colhida
exclusivamente pelo 6rgdo de VISA para verificar a sua conformidade com a legislacao.
Para esta modalidade de analise pode ser colhida uma amostra em triplicata ou Unica,

n) ata
Narracdo por escrito do que se passou na pericia de contraprova ou na analise fiscal de
amostra Unica; COPIA NAO

CONTROLADA

0) auto de coleta
Documento oficial da VISA, encaminhado ao laboratério junto com a amostra, no qual estéo
registrados os dados do detentor do produto, da amostra e da coleta. Este documento
também é conhecido como Termo de Coleta de Amostra (TCA) ou Termo de Apreensao de
Amostras (TAA);

p) detentor
Pessoa fisica ou juridica responsavel pela guarda da amostra apreendida pelos fiscais da
VISA, incluindo a amostra de contraprova, para assegurar o direito ao contraditério;

q) DTHA

E causada pela ingestdo de um alimento ou agua contaminados por um agente infeccioso
especifico, ou pela toxina por ele produzida, por meio da transmissao desse agente ou de
seu produto toxico;

r) laboratério oficial
Laboratorio de saude publica credenciado para a realizagcdo de analise fiscal de produtos;

S) LA
Documento emitido pelo laboratorio oficial, em que constam os resultados e a concluséo da
analise fiscal/orientagcdo, conforme disposto na legislacdo pertinente;

t) perito

Profissional tecnicamente habilitado para realizacdo ou acompanhamento da analise
laboratorial de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, habilitado e registrado em Conselho
Profissional,

u) produto alterado ou deteriorado
Produto que apresenta alteracdo ou deterioracdo fisica, quimica ou organoléptica, em
decorréncia da acdo de microrganismo ou por rea¢gdes quimicas ou fisicas;

V) produto perecivel
Produto de rapida deterioracdo e que requer condicdo especial de conservagdo para a
manutencao das caracteristicas originais;

X) produtos

Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacéo sanitaria:
medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos
e tecnologias;
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alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e
de medicamentos veterinarios;

cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

produtos para saude: equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;

guaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetida a fontes de
radiacao;

w) testemunha
Pessoa que presencia a analise fiscal de amostra Unica, no caso de ndo comparecimento do
perito da empresa;

COPIA NAO
y) unidade amostral CONTROLADA

Porcao ou embalagem individual do produto que compde a amostra.

5 CONDICOES GERAIS

A andlise laboratorial é tratada como mais um elemento do conjunto de a¢des de vigilancia
sanitaria, que ird confirmar ou dirimir davida quanto a qualidade do produto estabelecida em
lei e subsidiar as a¢fes de fiscalizagao.

O monitoramento das condi¢cdes sanitarias de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitéria constitui acao estratégica para o controle sanitério e gerenciamento do risco.

Neste contexto, a integracdo das atividades fiscais e laboratoriais € de fundamental
importancia. O primeiro e primordial passo na coleta de uma amostra € a clara descricdo da
causa da apreensao, contendo, implicita ou explicitamente, as a¢fes de vigilancia sanitaria
gue deverdo ser executadas como consequéncia do resultado analitico.

Uma perfeita compreensédo dessa premissa descarta, desde o inicio, a mobilizacdo de uma
atividade laboratorial cujo resultado analitico ndo determine uma acao de vigilancia sanitaria,
estabelecida antes da propria coleta da amostra.

O sistema de vigilancia sanitaria deve realizar as coletas baseando-se nas seguintes
diretrizes:

a) programas de monitoramento dos produtos expostos ao consumo humano;

b) coleta de produtos durante inspecdo na industria para verificagcdo do cumprimento de
Boas Praticas de Fabricacéo;

c) denuncia de consumidores com relacéo a produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

d) alimentos suspeitos de causar DTHA,
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e) produtos encaminhados pelo Ministério Publico, Poder Judiciario e PROCON.

Nota: a amostragem € de responsabilidade dos 6rgéos de VISA. COPIA NAO
CONTROLADA

5.1 OrientacOes gerais para coleta

As vigilancias séo responsaveis pela coleta adequada da amostra, viabilizando as condi¢des
corretas para o processo de analise, caso contrério, este processo sera comprometido ou
impossibilitado.

Deve-se proceder a coleta de amostras em suas embalagens originais ndo violadas. Quando
se tratar de produtos a granel, ou de por¢cdes ndo embaladas na origem, deve-se cumprir as
Boas Praticas de Coleta (plano e procedimento de amostragem), sempre respeitando a
guantidade minima necessaria, conforme o0s programas de monitoramento ou o DOC MCP
01-01 Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (anexo C).

Nota: o cronograma de coleta e a quantidade de amostras necessarias para atender aos
programas de monitoramento sdo encaminhados para as VISA municipais pela VISA
estadual.

Dispensa-se a coleta da amostra sempre que o produto estiver visivelmente alterado,
deteriorado ou com prazo de validade vencido.

Os objetivos e parametros analisados por programa de monitoramento estdo descritos no
DOC MCP 01-03 Programas de monitoramento — objetivos e parametros analisados (anexo
E).

Em casos de elucidacdo de DTHA se aceitam quantidades menores das amostras. Nesses
casos devem ser colhidas as sobras dos alimentos efetivamente consumidos pelos afetados.
As amostras devem vir acompanhadas do Formulario 01 registro de surto de DTHA -
doenca de transmissao hidrica e alimentar (anexo B, modelo), preenchido com informagfes
gue permitam direcionar a determinacdo analitica pertinente e do Auto de coleta de
amostras para analise (anexo A, modelo). As VISA devem encaminhar uma cépia do
Inquérito Epidemiologico, elaborado pela Vigilancia Epidemiolégica.

5.1.1 VISA

OrientacgOes especificas:

a) as VISA devem seguir as orientacdes do Guia/Anvisa n°® 19/2019 para coleta e transporte
das amostras;

b) para as coletas dos produtos referentes aos programas de monitoramento estadual ou
federal, as VISA devem seguir rigorosamente os planos de amostragem (tipo e quantidade
de amostra) estabelecidos para cada programa;

c) para denuncias e outras acdes, as VISA devem seguir o quantitativo de embalagens e/ou
guantidades de amostras estabelecidas no DOC MCP 01-01 Tabela para coletas de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (anexo C);
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d) produto com a embalagem violada (aberta), proveniente de denuncia de consumidor:
coletar o produto do mesmo lote envolvido na dendncia, na modalidade fiscal em triplicata ou
fiscal amostra unica. O produto envolvido, com a embalagem violada, podera ser enviado ao
laboratério para orientar os técnicos no esclarecimento da denuncia;

Nota: o Lacen/SC nao ir4 emitir LA de produto com embalagem violada.

e) indicar a modalidade da analise no Auto de coleta de amostras para analise (anexo A,

modelo), dependendo da natureza do produto: - —
andlise fiscal: coleta em triplicata; COPIA NAO
andlise fiscal de amostra Gnica; CONTROLADA
analise de orientacao;

f) o Auto de coleta de amostras para andlise (anexo A, modelo) deve especificar a natureza,
guantidade, nome e/ou marca, tipo, lote, data de fabricacdo, data de validade, procedéncia,
nome, CNPJ e endereco da empresa e do detentor do produto (endereco completo,
incluindo telefone e CEP);

g as VISA devem enviar um documento/oficio de encaminhamento do produto
especificando o motivo da coleta (programa de monitoramento, denlncia de consumidor,
etc);

Nota: com a finalidade de orientar a acéo laboratorial, a VISA deve informar se o produto
encontra-se interditado, a causa da interdicdo e a suspeita de irregularidade no produto.

h) coletar, acondicionar, lacrar e transportar adequadamente a amostra, seguindo o0s
critérios estabelecidos no DOC MCP 01-01 Tabela para coletas de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitarios (anexo C) ou conforme os planos de amostragem (tipo e quantidade de
amostra) estabelecidos para cada programa, seguindo as instrucbes do DOC MCP 01-02
InstrugcBes de coleta por modalidade de andlise (anexo D);

i) encaminhar a(s) amostra(s) com seus respectivos documentos ao Lacen/SC;

j) na UO SERAM do Lacen/SC, as amostras sao recebidas e avaliadas conforme critérios
descritos no POP RT 5.8 SERAM-002 Manuseio de itens de ensaio de produtos. A amostra
€ protocolada no SGPe, com numero univoco da SES e depois é cadastrada no Sistema de
Gerenciamento de Amostras — Harpya.

5.1.2 Outros 6rgaos

As amostras encaminhadas pelo Ministério Publico, Poder Judiciario, Policia Militar e
PROCON, gquando possivel, serdo realizadas como analise de orientacdo. Nos casos que
estejam envolvidas em suspeitas de agravo ou risco a saude, serdo realizadas com as
guantidades apresentadas, mesmo que inferiores as quantidades solicitadas, desde que a
metodologia a ser utilizada permita.

5.1.3 Suspeita de toxinfeccédo (DTHA)

Neste caso é imprescindivel que o fiscal sanitarista registre todas as informac¢des solicitadas
no Formulario 01 registro de surto de DTHA - doenca de transmissédo hidrica e alimentar
(anexo B, modelo), principalmente os sinais e sintomas, a data e hora da ingestdo dos
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alimentos suspeitos, a hora do inicio dos sintomas e o periodo de incubacdo (mediana). A
falta desses dados dificulta a realizacdo das analises no laboratério e a elucidagdo dos
casos de suspeita de DTHA.

E preferivel que as amostras de alimentos tenham 200 g ou 200 mL, porém também s&o
aceitas quantidades menores das amostras, desde que sejam as sobras dos alimentos
efetivamente consumidos pelos afetados. COPIA NAO

L ) CONTROLADA

Devera vir acompanhando a(s) amostra(s):
a) Formulério 01 registro de surto de DTHA - doenca de transmissdo hidrica e alimentar
(anexo B, modelo) (um por surto);
b) Auto de coleta de amostras para analise (anexo A, modelo) - um por amostra, indicando:

modalidade de analise: orientacao;

procedéncia: onde foi realizada a coleta, com endereco completo;

procedéncia da VISA: quem fez a coleta, com endereco completo e e-mail;
c) inquérito epidemiologico ou a ficha de investigacdo epidemioldgica (preenchido pelos
técnicos da Vigilancia Epidemioldgica);
d) enviar uma copia da notificacdo no SINAM, em caso de suspeita de botulismo.

6 CONDICOES ESPECIFICAS

A legislacéo estabelece e define as modalidades de analise e as medidas a serem adotadas
pelas VISA de acordo com o LA.

6.1 Modalidade de analise

6.1.1 Analise fiscal

Prevista na legislacao, é realizada pelo laboratério com a finalidade de fornecer subsidio as
acOes pertinentes:

a) apreenséao de produtos para apuracao de infragdo ou verificagdo de ocorréncia fortuita ou
eventual;

b) atendimento aos programas de monitoramento nacional ou estadual.

A amostragem consiste em coleta de amostra, a qual, dividida em trés partes — prova,
contraprova e testemunho (em quantidades iguais de unidades, do mesmo lote), sera
tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de conservacgao e autenticidade.
Uma dessas partes € entregue ao detentor ou responsavel pelo local onde ocorre a coleta, a
fim de servir como contraprova, e as duas outras partes sdo imediatamente encaminhadas
ao Lacen/SC, sendo uma para a realizacdo da analise de prova e outra como amostra
testemunho.

Nota: seguir as instru¢cdes do DOC MCP 01-02 Instrucdes de coleta por modalidade de
analise (anexo D).

A analise fiscal constitui um relevante instrumento regulatério e fiscalizador quando:

a) subsidia acdes de inspecdo na industria, quando, como consequéncia, suspeitas sao
levantadas sobre o processo produtivo, qualidade das matérias prima e/ou armazenagem
inadequada,;
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b) forma parte de programas pré-estabelecidos de monitoramento da qualidade de produtos
disponiveis no mercado, selecionados pelo risco a saude;

c) é utilizada como subsidio confirmatério ou explicativo de suspeitas levantadas pelo
sistema de saude, tanto em nivel clinico, quanto epidemioldgico ou da VISA.

Nota: segundo o art. 30 da RDC/Anvisa n° 390/2020, “ndo cabe realizacdo de andlises
fiscais ou de contraprova para confirmar irregularidades relacionadas a rotulagem,
presenca de materiais estranhos (perceptivel a olho nu), inviolabilidade de embalagens ou
qgualquer outra irregularidade que néo guarde relacdo direta com a férmula ou especificacao
original do produto e que possa ser evidenciada visualmente ou por registros fotogréaficos
pela autoridade sanitaria ou pelo laboratdrio analitico” (grifo nosso). COPIA NAO

6.1.1.1 Amostra de prova CONTROLADA
E a parte da amostra em triplicata enviada ao laboratério na qual é realizada a primeira
analise em uma amostra fiscal.

6.1.1.2 Andlise da amostra de contraprova

Conforme previsto na legislacédo especifica, bem como na Constituicdo Federal, o titular do
produto tem o direito a defesa, e podera ser utilizado caso queira. Dessa forma, uma vez
cumprido o requisito legal, sera realizada a andlise de contraprova, correspondendo, ao
menos, teoricamente, a repeticdo exata da analise fiscal (prova) cujo resultado foi
contestado, realizada sobre outra aliquota de amostra idéntica (unidade amostral em poder
do detentor). O processo de pericia de contraprova pode incluir dois exames periciais, um na
amostra de contraprova e outro na amostra testemunho.

Requisitos para a execucdo da andlise de pericia de contraprova:

a) o0 6rgdo de VISA devera de posse do LA condenatério da andlise fiscal, notificar o
detentor e o fabricante do produto, enviando o LA para que "o infrator discordando do
resultado condenatério da analise em separado ou juntamente com o pedido de revisdo da
decisdo recorrida requeira a pericia de contraprova, indicando o seu perito”. Note-se,
primeiramente, a palavra "discordancia”. Quem discorda deve explicitar oS motivos que a
levam a requerer a pericia de contraprova, apresentando, por exemplo, laudos de controle
de qualidade realizado por ocasido da liberacdo do produto para consumo. Essa
discordancia é parte integrante e inafastavel da defesa que sera apreciada pela VISA e pelo
laboratério, que podera deferir ou indeferir o pedido, ou ainda, solicitar outras informacdes
suplementares, caso necessario;

b) pelo exposto, o requerimento de pericia de contraprova sO devera ser aceito pelo
laboratério quando:
apresentado dentro do prazo de 20 (vinte) dias contados do recebimento do Aviso de
recebimento — AR (correios) da notificacéo pelo infrator;
junto ou separadamente a defesa apresentada, a empresa justificar os motivos da
discordancia do LA, apresentando documentos;

c) é de responsabilidade do detentor/fabricante/produtor o transporte da amostra de
contraprova até o laboratorio. O perito ou responsavel pela empresa devera entrar em
contato com a VISA que realizou a coleta para acordar a liberacdo e transporte da amostra
até o Lacen/SC;
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d) a contraprova € realizada somente para aqueles ensaios que obtiveram resultados
insatisfatorios na analise fiscal inicial. R ~
COPIA NAO

6.1.1.3 Andlise da amostra testemunho CONTROLADA
Esta analise € um desdobramento da amostra de contraprova. E realizada quando ha
discordancia entre os resultados da andlise fiscal inicial condenatéria e da contraprova, e
enseja recurso a autoridade competente, a qual determinard novo ensaio pericial, a ser
realizado na segunda amostra em poder do laboratério. O resultado desta analise é
considerado definitivo, confirmando ou ndo o laudo condenatério inicial.

Nota: a discordancia se da entre a conclusdo final do LA de prova e contraprova,
independente do nimero de ensaios discordantes.

6.1.2 Analise fiscal de amostra Unica

O produto é coletado em uma Unica parte, podendo conter uma ou mais embalagens,
conforme o motivo da coleta e/ou tipo do produto.

Esta analise, por sua natureza, é realizada na presenca do perito indicado pela empresa.
Caso este nao se apresente no laboratério na data e hora agendadas, serdo convocadas 2

(duas) testemunhas para presenciar a realizacdo da analise.

A analise fiscal de amostra Unica sera realizada nas seguintes situacoes:

a) quando a quantidade ou natureza da amostra ndo permite sua coleta em triplicata,

b) quando se tratar de alimento perecivel, por solicitacdo da VISA Estadual, a analise fiscal
sera realizada em amostra Unica, em um prazo que ndo podera ultrapassar 36 (trinta e seis)
horas a contar da data da coleta da amostra, devendo a empresa responsavel pelo produto
ser comunicada da realizagdo da andlise, para que indique perito para acompanhar a
realizacdo das analises.

6.1.3 Analise de orientacao

N&o prevista na legislagéo, é realizada pelo laboratorio, em comum acordo com os 6érgaos
fiscalizadores, e tem a finalidade de fornecer subsidio as acdes pertinentes, a fim de
atender:

a) programas nacionais e estaduais para verificagdo da qualidade dos produtos, cuja
natureza do produto dificulta ou ndo permite realizacdo da coleta para analise fiscal
imediata,;

b) o Ministério Publico, Poder Judiciario, Policia Militar, PROCON e reclamacdes de
consumidores;

c) coleta de amostra suspeita de causar DTHA.

Notas:

1) o Lacen/SC né&o emite LA de produtos com embalagem violada e/ou com prazo de
validade expirado. No caso de denuncia de consumidor, a VISA devera coletar o produto
como amostra em triplicata ou amostra Unica, sendo que o produto devera ser do mesmo
lote, ou lote subsequente do envolvido na dendncia. O produto envolvido, com a embalagem
violada, podera ser enviado ao laboratorio para orientar os técnicos no esclarecimento da
denuncia.

2) amostra encaminhada com embalagem violada, por outros 6rgdos, serdao analisadas e o
resultado sera encaminhado por oficio.
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3) a coleta da amostra deve seguir as instrucdées do DOC MCP 01-02 Instrucdes de coleta
por modalidade de analise (anexo D).

COPIA NAO
6.2 Responsabilidade pela coleta (amostragem) CONTROLADA

As amostras submetidas a analise fiscal podem ser apreendidas por qualquer agente
fiscalizador de VISA, em qualquer ambito do SUS, particularmente quando o produto esta
envolvido em suspeita de agravo ou risco a saude.

Quando a andlise fiscal for componente de uma inspecdo de industria, a coleta sera
realizada pelo fiscal de VISA responsavel. E recomendavel que, nestes casos, seja
encaminhada ao laboratorio uma copia do relatorio de inspecdao, justificando a coleta.

Independentemente do 6rgéo de fiscalizacédo envolvido e do laboratério que, eventualmente,
realizara a analise correspondente, recomenda-se, sempre que possivel, que as amostras
sejam encaminhadas ao Lacen/SC. Dependendo da complexidade e capacidade analitica, o
Lacen/SC realizara os ensaios devidos, total ou parcialmente, e/ou redistribuira o produto a
laboratério competente da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéaria.

Quando a analise fiscal for componente de um programa regular de monitoramento, a
amostra sera apreendida pelo 6rgéo de VISA e encaminhada ao laboratorio, ambos (VISA e
laboratério) explicitamente designados para participarem no respectivo programa.

6.3 Embalagem (acondicionamento), transporte e envio de amostras ao laborat6rio

O acondicionamento improprio das amostras para realizagdo das analises descritas neste
manual é motivo consideravel de analises nao realizadas, consequéncia de avarias no
transporte ou de embalagens inadequadas.

Para tornar a amostra inviolavel, colocar sua(s) embalagem(ns) em um invélucro e lacrar. O
namero do lacre deve constar no Auto de coleta de amostras para andlise (anexo A,
modelo).

Para conservacdo da amostra durante o transporte, o produto deve ser mantido refrigerado
ou congelado em caixa de isopor ou caixa térmica, com gelo reciclavel (gelox) ou gelo seco,
respectivamente.

E conveniente o uso de caixas térmicas ou caixas de isopor (para produtos termo sensiveis)
como embalagens para protecdo das amostras. Para embalagens de vidro ou plastico,
recomenda-se colocar flocos de isopor, espuma ou pedacos de papel, de modo a evitar
guebras por atrito ou empilhamento.

O envio de amostras ao laboratorio deve ser acompanhado de toda documentacgéo, incluindo
o oficio/documento de encaminhamento, o Auto de coleta de amostras para analise (anexo
A, modelo), assim como outros dados relativos ao motivo da coleta, visando nortear o
direcionamento analitico em funcdo do agravo a saude detectado.
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6.4 Encaminhamento dos resultados analiticos

O LA é digitalizado, anexado ao processo SES correspondente e encaminhado a VISA
Estadual pelo sistema SGPe, uma via do LA fica arquivada no laboratério. E de
responsabilidade da VISA Estadual encaminhar o LA para as VISA municipais e fabricante.
Os LA de DTHA também sdo encaminhados a VISA coletora por e-mail e informado a DIVE
sobre a inclusdo do resultado no SGPe

COPIA NAO
6.5 Prazo de liberacdo do LA da area de Produtos do Lacen/SC CONTROLADA

Os prazos de liberacdo dos LA estdo descritos, por tipo de produto, no DOC MCP 01-01
Tabela para coleta de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (anexo C).

Notas:

1) o prazo maximo para liberacdo do LA é de 30 dias, a contar da data de recebimento para
amostras analisadas no Lacen/SC.

2) amostra enviada para outros laboratdrios ou Laboratorio de Referéncia depende da
natureza do produto e da complexidade do ensaio e poderd sofrer alteracdo no prazo
maximo de liberacéo.

3) amostra analisada no laboratério em situacdes de pendéncias técnicas (exigéncia) como
manutencao corretiva/calibracdo de equipamento, dificuldade de aquisicdo de reagente ou
padrédo de referéncia especifico para realizagdo do ensaio poderé ter prazo de liberagédo do
LA superior a 30 dias.

4) amostra de medicamento — na auséncia de metodologia na Farmacopeia Brasileira ou
Farmacopeias internacionais, sera solicitado a Anvisa o0 meétodo de registro, podendo
interferir no prazo méaximo de liberagéo do LA.

5) nos casos de atraso para a liberacéo de LA, a VISA sera comunicada com antecedéncia.
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1 QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRAS POR UNIDADE AMOSTRAL

N° de embalagens/Modalidade de analise

Produto

Fiscal em triplicata
(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacdo

Temperatura
de transporte

Prazo de liberacdo do
LA

Conservas de frutas, legumes, verduras e outros

05 embalagens (prova)
05 embalagens (testemunho)
05 embalagens (contraprova)

Total 15 embalagens

05 embalagens

Ambiente

30 dias

Frutas, legumes e verduras minimamente
processadas, pronta para 0 consumo

02 embalagens de 250 g (prova)
02 embalagens de 250 g (testemunho)
02 embalagens de 250 g (contraprova)

Total 06 embalagens de 250 g

02 embalagens de 250 g

Refrigerado

20 dias

Leite pasteurizado

02 embalagens de 1 Litro

Refrigerado

20 dias

Leite esterilizado — UHT

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 1 Litro

03 embalagens de 1 Litro

Ambiente

30 dias

Leite em pé, farinhas lacteas

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

03 embalagens de 250 g

Ambiente

30 dias

Creme de leite fresco

04 embalagens (prova)
04 embalagens (testemunho)
04 embalagens (contraprova)
Total 12 embalagens de 250 g

04 embalagens de 250 g

Refrigerado

20 dias

Creme de leite esterilizado (UHT)

04 embalagens (prova)
04 embalagens (testemunho)
04 embalagens (contraprova)
Total 12 embalagens de 250 g

04 embalagens de 250 g

Ambiente

30 dias

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia
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N° de embalagens/Modalidade de analise ]
Produto Temperatura | Prazo de liberacdo do

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacéo

de transporte

LA

Leite fermentado e iogurte

04 embalagens (prova)
04 embalagens (testemunho)
04 embalagens (contraprova)
Total 12 embalagens de 200 g

04 embalagens de 200 g

Refrigerado

25 dias

Manteiga, queijos e margarinas

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

03 embalagens de 250 g

Refrigerado

25 dias

Carne “in natura” e preparada

03 embalagens de 500 g

Refrigerada ou
congelada

20 dias

Produtos carneos

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

03 embalagens de 250 g

Ambiente ou
refrigerado

25 dias

Pescado “in natura” cru

03 embalagens de 500 g

Congelado

30 dias

Pescados crus refrigerados ou congelados

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 500 g

03 embalagens de 500 g

Refrigerado ou
congelado

25 dias

Pescado seco e/ou salgado, defumado

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 500 g

03 embalagens de 500 g

Ambiente

25 dias

Legenda: LA: Laudo de Analise

LR: Laboratério Referéncia
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N° de embalagens/Modalidade de anélise
Temperatura

Produto

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

de transporte

Prazo de liberacdo do LA

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)

Pescado pré-cozido e empanado 03 embalagens de 500 g Refrigerado 25 dias
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 500 g
06 embalagens (prova)
Pescado enlatado 06 embalagens (testemunho) 06 embalagens Ambiente 30 dias
06 embalagens (contraprova)
Total 18 embalagens
Amidos, farinhas, féculas, massas secas, misturas em 03 embalagens (prova)
. . ; 03 embalagens (testemunho) . .
p6 para bolo, tortas, cereais flocados, inflados e /ou 03 embal 03 embalagens de 500 g Ambiente 30 dias
laminados e farelos embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 500 g
Massas frescas, cruas ou semielaboradas. 03 embalagens de 250 g Refrigerada 20 dias
Pao e produtos de panificacdo 03 embalagens de 300 g Ambiente 25 dias
03 embalagens (prova)
Fermento biolégico 03 embalagens (testemunho) 03 embalagens de 100 g Refrigerado 25 dias
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 100 g
02 embalagens (prova)
AcUcar, rapadura e melado 02 embalagens (testemunho) 02 embalagens Ambiente 15 dias

02 embalagens (contraprova)
Total 06 embalagens

COPIA NAO
CONTROLADA

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia




ANEXO C

Laboratério Central de Saude Publica — Lacen/SC

Cdédigo do Documento
DOC MCP 01-01

Edicdo/Revisado
01/06

Arquivo eletrbnico
MCP 01.pdf

Pagina
4/24

Manual
Secdao: 02

Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Requisito: 5.8

Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Temperatura
de transporte

Prazo de liberacdo do LA

Mel de abelha

02 embalagens (prova)
02 embalagens (testemunho)
02 embalagens (contraprova)
Total 06 embalagens de 250 g

02 embalagens de 250 g

Ambiente

25 dias

Sal

01 embalagem (prova)
01 embalagem (testemunho)
01 embalagem (contraprova)
Total 03 embalagens de 500 g

01 embalagem de 500 g

Ambiente

15 dias

Erva-mate

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

03 embalagens de 250 g

Ambiente

20 dias

Café

01 embalagem (prova)
01 embalagem (testemunho)
01 embalagem (contraprova)
Total 03 embalagens de 250 g

01 embalagem de 250 g

Ambiente

10 dias

Cha e produtos de infusédo

02 embalagens (prova)
02 embalagens (testemunho)
02 embalagens (contraprova)
Total 06 embalagens de 80 g*

02 embalagens de 80 g*

Ambiente

20 dias

Mistura para sopas, caldos, molhos e misturas ou pés
para sobremesas

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

03 embalagens de 250 g

Ambiente

25 dias

Coco ralado

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

03 embalagens de 250 g

Ambiente

25 dias

Legenda: LA: Laudo de Analise

LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Laboratério Central de Saude Publica — Lacen/SC

Produto

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

de transporte

Cdédigo do Documento Edicdo/Revisado Arquivo eletrénico Pagina Manual
DOC MCP 01-01 01/06 MCP O1.pdf 5124 Secéo: 02
Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Requisito: 5.8
N° de embalagens/Modalidade de analise
Temperatura

Prazo de liberacdo do LA

Refrigerantes e cervejas

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)

Total 09 embalagens

03 embalagens

Ambiente

20 dias

Outras bebidas

02 embalagens (prova)
02 embalagens (testemunho)
02 embalagens (contraprova)

Total 06 embalagens

02 embalagens

Ambiente

20 dias

Purés e doces em pasta a varejo

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 400 g

03 embalagens de 400 g

Ambiente

20 dias

Doces de frutas ou geléias

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250g

03 embalagens de 250 g

Ambiente

20 dias

Mostarda de mesa, maionese industrializada, picles e
similares, molhos e outros condimentos preparados.

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250g

03 embalagens de 250 g

Ambiente

20 dias

Vinagre

01 embalagem (prova)
01 embalagem (testemunho)
01 embalagem (contraprova)

Total 03 embalagens

01 embalagem

Ambiente

20 dias

Oleos comestiveis

01 embalagem (prova)
01 embalagem (testemunho)
01 embalagem (contraprova)

Total 03 embalagens

01 embalagem

Ambiente

20 dias

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA




ANEXO C
Laboratério Central de Saude Publica — Lacen/SC

Produto . L,
Fiscal amostra Unica

ou orientacdo

Fiscal em triplicata
(validade de, no minimo, 90 dias)

de transporte

Cdédigo do Documento Edicdo/Revisado Arquivo eletrénico Pagina Manual
DOC MCP 01-01 01/06 MCP 01.pdf 6/24 Secéo: 02
Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Requisito: 5.8
N° de embalagens/Modalidade de anélise
Temperatura

Prazo de liberacdo do LA

Doces de confeitaria e bolos ---- 03 embalagens de 300 g

Refrigerado

25 dias

Salgados prontos para consumo ---- 02 embalagens de 500 g

Refrigerado

25 dias

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 150g

Balas, pastilhas, goma de mascar 03 embalagens de 150 g

Ambiente

25 dias

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

Chocolate, bombons, biscoitos e bolachas 03 embalagens de 250 g

Ambiente

20 dias

Graos e cereais 03 embalagens de 200 g

Ambiente

30 dias

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

Alimentos congelados 03 embalagens de 250 g

Congelado

25 dias

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 200 g

Sorvetes 03 embalagens de 200 g

Congelado

25 dias

03 embalagens (prova)
03 embalagens (testemunho)
03 embalagens (contraprova)
Total 09 embalagens de 250 g

Pratos prontos para consumo 03 embalagens de 250 g

Refrigerado

25 dias

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Cdédigo do Documento Edicdo/Revisado Arquivo eletrénico Pagina Manual
DOC MCP 01-01 01/06 MCP 01.pdf 7124 Secéo: 02
Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Requisito: 5.8
N° de embalagens/Modalidade de anélise
Temperatura

Produto

Fiscal em triplicata
(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacdo

de transporte

Prazo de liberacdo do LA

01 embalagem de 1,5 mL ou

Indicativa 02 embalagens de 500 mL Ambiente 25 dias
ou 01 galédo de 20 Litros
Agua mineral 05 embalagens (prova) 05 embalagens de 1,5 mL
. 05 embalagens (testemunho) ou . .
Representativa 05 embalagens (contraprova) 10 embalagens de 500 mL Ambiente 25 dias
Total 15 embalagens ou 05 galdes de 20 Litros
01 embalagem (prova)
Aditivos (matéria-prima) 01 embalagem (testemunho) 01 embalagem de 200 g Ambiente De acordo com LR
01 embalagem (contraprova)
Total 03 embalagens de 200 g cada
01 embalagem (prova)
. . . 01 embalagem (testemunho) 03 embalagens de 200 g . .
Especiarias e condimentos preparados em pé 01 embalagem (contraprova) total 600 g Ambiente 25 dias
Total 03 embalagens de 200 g cada
01 embalagem (prova)
Sucos e refrescos 01 embalagem (testemunho) 01 embalagem de 1 Litro Ambiente 30 dias
01 embalagem (contraprova)
Total 03 embalagens de 1 Litro cada
01 embalagem (prova)
Sopinhas e papinhas comercialmente estéreis 01 embalagem (testemunho) 01 embalagens de 250 mL Ambiente 30 dias

01 embalagem (contraprova)
Total 03 embalagens de 250 g cada

Amostras de surtos de DTHA

Minimo 200 g ou 200 mL

Refrigerado

10 dias Uteis

Legenda: LA: Laudo de Analise

LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Cdédigo do Documento Edicdo/Revisado Arquivo eletrénico Pagina Manual
DOC MCP 01-01 01/06 MCP 01.pdf 8/24 Secéo: 02
Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Requisito: 5.8

Observacdes especificas:

a) esta tabela mostra as quantidades minimas a serem coletadas por modalidade de andlise e a temperatura de transporte de amostras
de produtos;

b) coleta de produtos para analise fiscal (em triplicata): o produto deve chegar ao laboratério com no minimo 90 dias de validade, a partir
da data de coleta;

c) coleta de produtos para analise fiscal amostra Unica e de orientacédo: o produto deve chegar ao laboratorio com 30 dias de validade, a
partir da data de coleta;

d) o prazo de liberagéo do LA dos LR depende da natureza do produto e da complexidade do ensaio;

e) o prazo maximo de liberacdo do LA é de 30 dias, sendo que este podera ser estendido quando o produto ficar na dependéncia de
aquisicdo de reagentes, padréo de referéncia especifico para realizacdo do ensaio ou manutengdo corretiva/calibracédo de EQ;

* Em situacfes em que uma embalagem ndo corresponda a quantidade especificada na tabela, coletar tantas embalagens quantas
forem necessérias para interar a quantidade minima determinada na tabela para cada Setor;

Nota: em casos de elucidacdo de DTHA (suspeita de toxinfeccdo) sdo aceitas quantidades menores das amostras. Coletar as sobras
dos alimentos efetivamente consumidos pelos afetados. As amostras devem ser encaminhas ao Lacen/SC com Formulario 1 registro de
surto de DTHA — doenca de transmissédo hidrica e alimentar e relatério adicional contendo informacdes que permitam direcionar a
determinacao analitica pertinente.

COPIA NAO
CONTROLADA

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia
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Requisito: 5.8

2 QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRAS DE MEDICAMENTOS

Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do
LA

Aerossobis (mais de 50 mL)

10 unidades (prova)
10 unidades (testemunho)
10 unidades (contraprova)

Total 30 unidades

10 unidades

De acordo com LR

Aerossbis (menos de 50 mL)

20 unidades (prova)
20 unidades (testemunho)
20 unidades (contraprova)

Total 60 unidades

20 unidades

De acordo com LR

Ampolas (entre 05 e 10 mL)

48 unidades (prova)
48 unidades (testemunho)
48 unidades (contraprova)

Total 144 unidades

48 unidades

De acordo com LR

Ampolas (entre 10 e 100 mL)

38 unidades (prova)
38 unidades (testemunho)
38 unidades (contraprova)

Total 114 unidades

38 unidades

De acordo com LR

Ampolas (mais de 100 mL)

32 unidades (prova)
32 unidades (testemunho)
32 unidades (contraprova)

Total 96 unidades

32 unidades

De acordo com LR

Ampolas (entre 10 e 100 mL)

50 unidades (prova)
50 unidades (testemunho)
50 unidades (contraprova)

Total 150 unidades

50 unidades

De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do
LA

Colirios

52 unidades (prova)
52 unidades (testemunho)
52 unidades (contraprova)

Total 156 unidades

52 unidades

De acordo com LR

Comprimidos/drageas/capsulas

80 unidades (prova)
80 unidades (testemunho)
80 unidades (contraprova)

Total 240 unidades

80 unidades

30 dias

Elixir

18 unidades (prova)
18 unidades (testemunho)
18 unidades (contraprova)

Total 54 unidades

18 unidades

De acordo com LR

Emulséo (mais de 10 mL)

16 unidades (prova)
16 unidades (testemunho)
16 unidades (contraprova)

Total 48 unidades

16 unidades

30 dias

Emuls&o (menos de 10 mL)

18 unidades (prova)
18 unidades (testemunho)
18 unidades (contraprova)

Total 54 unidades

18 unidades

30 dias

Gel

11 unidades (prova)
11 unidades (testemunho)
11 unidades (contraprova)

Total 33 unidades

11 unidades

De acordo com LR

Granulos/pos

16 unidades (prova)
16 unidades (testemunho)
16 unidades (contraprova)

Total 48 unidades

16 unidades

De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Cédigo do Documento Edicdo/Revisédo Arquivo eletrénico Pagina Manual
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Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Requisito: 5.8

N° de embalagens/Modalidade de analise

Prod - - . — Prazo de liberagéo do
roduto Fiscal em triplicata Fiscal amostra Gnica LA

(validade de, no minimo, 90 dias) ou orientacédo

110 g (prova)
110 g (testemunho)
110 g (contraprova)

Total 330 g

Matéria — prima 110¢g De acordo com LR

12 unidades (prova)
12 unidades (testemunho)
12 unidades (contraprova)

Total 36 unidades

Pastas 12 unidades De acordo com LR

14 unidades (prova)
14 unidades (testemunho)
14 unidades (contraprova)

Total 42 unidades

Cremes/ pomadas (mais de 05 @) 14 unidades De acordo com LR

18 unidades (prova)
18 unidades (testemunho)
18 unidades (contraprova)

Total 54 unidades

Cremes/ pomadas (menos de 05 g) 18 unidades De acordo com LR

30 unidades (prova)
30 unidades (testemunho)
30 unidades (contraprova)

Total 90 unidades

Pomadas oftalmicas 30 unidades De acordo com LR

18 unidades (prova)
18 unidades (testemunho)
18 unidades (contraprova)

Total 54 unidades

Solugéo (menos de 10 mL) 18 unidades 30 dias

16 unidades (prova)
16 unidades (testemunho)
16 unidades (contraprova)

Total 48 unidades

Solugéo (mais de 10 mL) 16 unidades 30 dias

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia COPIA NAO
CONTROLADA
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Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata
(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do
LA

Solucéo antisséptica (mais de 100 mL)

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)
07 unidades (contraprova)

Total 21 unidades

07 unidades

30 dias

Solucao antisséptica (menos de 100 mL)

18 unidades (prova)
18 unidades (testemunho)
18 unidades (contraprova)

Total 54 unidades

18 unidades

30 dias

Solucéo injetavel até 2,0 mL

56 unidades (prova)
56 unidades (testemunho)
56 unidades (contraprova)

Total 224 unidades

56 unidades

De acordo com LR

Solucéo injetavel até 10,0 mL

38 unidades (prova)
38 unidades (testemunho)
38 unidades (contraprova)

Total 114 unidades

38 unidades

De acordo com LR

Solucao injetavel de 10,0 mL

38 unidades (prova)
38 unidades (testemunho)
38 unidades (contraprova)

Total 114 unidades

38 unidades

De acordo com LR

Solucao injetavel entre 10,0 e 100 mL

38 unidades (prova)
38 unidades (testemunho)
38 unidades (contraprova)

Total 114 unidades

38 unidades

De acordo com LR

Solucéo injetavel mais de 100 mL

28 unidades (prova)
28 unidades (testemunho)
28 unidades (contraprova)

Total 84 unidades

28 unidades

De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata
(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do
LA

Solugao tépica

08 unidades (prova)
08 unidades (testemunho)
08 unidades (contraprova)

Total 24 unidades

08 unidades

De acordo com LR

Supositorios/évulos

45 unidades (prova)
45 unidades (testemunho)
45 unidades (contraprova)

Total 135 unidades

45 unidades

De acordo com LR

Suspenséo (mais de 10 mL)

16 unidades (prova)
16 unidades (testemunho)
16 unidades (contraprova)

Total 48 unidades

16 unidades

30 dias

Suspensédo (menos de 10 mL)

18 unidades (prova)
18 unidades (testemunho)
18 unidades (contraprova)

Total 54 unidades

18 unidades

30 dias

Tintura (mais de 10 mL)

16 unidades (prova)
16 unidades (testemunho)
16 unidades (contraprova)

Total 48 unidades

16 unidades

De acordo com LR

Tintura (menos de 10 mL)

18 unidades (prova)
18 unidades (testemunho)
18 unidades (contraprova)

Total 54 unidades

18 unidades

De acordo com LR

Ungliento (mais de 02 g)

12 unidades (prova)
12 unidades (testemunho)
12 unidades (contraprova)

Total 36 unidades

12 unidades

De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do

LA

Xarope (mais de 10 mL)

16 unidades (prova)
16 unidades (testemunho)
16 unidades (contraprova)

Total 48 unidades

16 unidades

30 dias

Xarope (menos de 10 mL)

18 unidades (prova)
18 unidades (testemunho)
18 unidades (contraprova)

Total 54 unidades

18 unidades

30 dias

Sdlidos (antibidticos), po liofilizado p/
reconstituicdo — frascos com até 5,0 g

30 unidades (prova)
30 unidades (testemunho)
30 unidades (contraprova)

Total 90 unidades

30 unidades

De acordo com LR

Sdlidos (antibidticos), po liofilizado p/
reconstituicdo — frascos acima de 5,0 g

32 unidades (prova)
32 unidades (testemunho)
32 unidades (contraprova)

Total 96 unidades

32 unidades

De acordo com LR

Observacdes especificas:

a) prazo maximo de liberacdo do LA do LR depende da natureza do produto e da complexidade dos ensaios;

b) podera haver alteracdo no prazo maximo de liberacdo do LA quando o produto ficar na dependéncia de aquisicdo de reagentes ou
padréo de referéncia especifico para realizacdo do ensaio;
C) na auséncia de metodologia na Farmacopeia Brasileira ou Farmacopeias internacionais, sera solicitado a Anvisa o método de
registro, podendo expirar o prazo maximo de 30 dias para libera¢do do LA, ndo ultrapassando o prazo de trés meses.

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO

CONTROLADA
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Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Requisito: 5.8

3 QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRA DE COSMETICOS

N° de embalagens/Modalidade de analise
Prazo de liberacdo do

Produto - — - -
Fiscal em triplicata Fiscal amostra Unica LA
(validade de, no minimo, 90 dias) ou orientacdo
08 unidades (prova)
Sabonete 08 unidades (testemunho) 08 unidades De acordo com LR

08 unidades (contraprova)
Total 24 unidades

750 mL (prova)
750 mL (contraprova) 750 mL 30 dias
750 mL (testemunho)

Sabonete liquido facial, corporal ou de uso
intimo

750 mL (prova)
Xampu 750 mL (contraprova) 750 mL 30 dias
750 mL (testemunho)

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)

Pasta de dente . 07 unidades De acordo com LR
07 unidades (contraprova)
Total 21 unidades
07 unidades (prova)
Condicionador 07 unidades (testemunho) 07 unidades De acordo com LR

07 unidades (contraprova)
Total 21 unidades

750 mL (prova)
Enxaguatorio bucal 750 mL (contraprova) 750 mL 30 dias
750 mL (testemunho)

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)
07 unidades (contraprova)

Total 21 unidades

Desodorante spray 07 unidades De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia COPlA NAO
CONTROLADA
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N° de embalagens/Modalidade de analise

Prod - - - — Prazo de liberagéo do
roduto Fiscal em triplicata Fiscal amostra Gnica LA

(validade de, no minimo, 90 dias) ou orientacédo

08 unidades (prova)
08 unidades (testemunho)
08 unidades (contraprova)

Total 24 unidades

Desodorante bastao 08 unidades De acordo com LR

750 mL (prova)
Logédo apés barba 750 mL (contraprova) 750 mL 30 dias
750 mL (testemunho)

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)
07 unidades (contraprova)

Total 21 unidades

Talco 07 unidades De acordo com LR

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)
07 unidades (contraprova)

Total 21 unidades

P6 facial 07 unidades De acordo com LR

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)
07 unidades (contraprova)

Total 21 unidades

Cremes de beleza 07 unidades De acordo com LR

} 750 mL (prova)
Agua Micelar ou demagquilante 750 mL (contraprova) 750 mL 30 dias
750 mL (testemunho)

08 unidades (prova)
08 unidades (testemunho)
08 unidades (contraprova)

Total 24 unidades

Batom 08 unidades De acordo com LR

COPIA NAO
CONTROLADA

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia
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Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do
LA

Lapis

04 unidades (prova)
04 unidades (testemunho)
04 unidades (contraprova)

Total 12 unidades

04 unidades

De acordo com LR

Sombra

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)
07 unidades (contraprova)

Total 21 unidades

07 unidades

De acordo com LR

Bronzeador

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)
07 unidades (contraprova)

Total 21 unidades

07 unidades

De acordo com LR

Tintura

07 unidades (prova)
07 unidades (testemunho)
07 unidades (contraprova)

Total 21 unidades

07 unidades

De acordo com LR

Descolorante

08 unidades (prova)
08 unidades (testemunho)
08 unidades (contraprova)

Total 24 unidades

08 unidades

De acordo com LR

Alizantes

08 unidades (prova)
08 unidades (testemunho)
08 unidades (contraprova)

Total 24 unidades

08 unidades

De acordo com LR

Perfumes

04 unidades (prova)
04 unidades (testemunho)
04 unidades (contraprova)

Total 12 unidades

04 unidades

30 dias

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
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4 TABELA DE QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRA DE SANEANTES DOMISSANITARIOS

Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Apresentacao

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacéo

Prazo de liberacdo do LA

Hipoclorito de sddio

Liquido

2000 mL (prova)
2000 mL (testemunho)
2000 mL (contraprova)

Total 6000 mL

2000 mL

30 dias

Alcool

Liquido

3000 mL (prova)
3000 mL (testemunho)
3000 mL (contraprova)

Total 9000 mL

3000 mL

30 dias

Ceras

Liquida

1000 mL (prova)
1000 mL (testemunho)
1000 mL (contraprova)

Total 3000 mL

1000 mL

De acordo com LR

Ceras

Sélida

1000 g (prova)
1000 g (testemunho)
1000 g (contraprova)

Total 3000 g

1000 g

De acordo com LR

Desinfetante de uso geral

Liquida

3000 mL (prova)
3000 mL (testemunho)
3000 mL (contraprova)

Total 9000 mL

3000 mL

De acordo com LR

Desinfetante de uso geral

Aerossol

3000 mL (prova)
3000 mL (testemunho)
3000 mL (contraprova)

Total 9000 mL

3000 mL

De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Analise

LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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N° de embalagens/Modalidade de analise
Produto Apresentacédo Fiscal em triplicata Fiscal amostra Unica Prazo de liberacdo do LA
(validade de, no minimo, 90 dias) ou orientacédo

1500 g (prova)
1500 g (testemunho)
1500 g (contraprova)

Total 4500 g

Desinfetante de uso geral Solida 1500 g De acordo com LR

5000 mL (prova)

Desinfetante de alto nivel/ Liquida 5000 mL (testemunho)
nivel intermediario q 5000 mL (contraprova)

Total 15000 mL

5000 mL De acordo com LR

1500 g (prova)
Desinfetante de alto nivel/ S6lida 1500 g (testemunho)
nivel intermediario 1500 g (contraprova)
Total 4500 g

15009 De acordo com LR

5000 mL (prova)
5000 mL (testemunho)
5000 mL (contraprova)

Total 15000 mL

Desinfetante hospitalar para

N 5000 mL De acordo com LR
superficies fixas

Liquida

3000 mL (prova)
Desinfetante hospitalar para 3000 mL (testemunho)
L Aerossol
superficies fixas 3000 mL (contraprova)
Total 9000 mL

3000 mL De acordo com LR

1500 g (prova)
Desinfetante hospitalar para . 1500 g (testemunho)
T Solida
superficies fixas 1500 g (contraprova)
Total 4500 g

1500 g De acordo com LR

3000 mL (prova)
3000 mL (testemunho)
3000 mL (contraprova)

Total 9000 mL

Desinfetante para industria

. L 3000 mL De acordo com LR
alimenticia

Liquida

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia COPIA NAO
CONTROLADA
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Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Apresentacao

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do LA

Desinfetante para indastria
alimenticia

Aerossol

3000 mL (prova)
3000 mL (testemunho)
3000 mL (contraprova)

Total 9000 mL

3000 mL

De acordo com LR

Desinfetante para industria
alimenticia

Sélida

1500 g (prova)
1500 g (testemunho)
1500 g (contraprova)

Total 4500 g

1500 g

De acordo com LR

Desinfetante para lactarios

Liquida

3000 mL (prova)
3000 mL (testemunho)
3000 mL (contraprova)

Total 9000 mL

3000 mL

De acordo com LR

Desinfetante para piscinas

Liquida

2000 mL (prova)
2000 mL (testemunho)
2000 mL (contraprova)

Total 6000 mL

2000 mL

De acordo com LR

Desinfetante para piscinas

Sélida

1500 g (prova)
1500 g (testemunho)
1500 g (contraprova)

Total 4500 g

1500 g

De acordo com LR

Desodorizante

Liquida

1000 mL (prova)
1000 mL (testemunho)
1000 mL (contraprova)

Total 3000 mL

1000 mL

De acordo com LR

Desodorizante

Aerosol

1500 mL (prova)
1500 mL (testemunho)
1500 mL (contraprova)

Total 4500 mL

1500 mL

De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Analise

LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Apresentacao

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do LA

Desodorizante

Sélida

1000 g (prova)
1000 g (testemunho)
1000 g (contraprova)

Total 3000 g

1000 g

De acordo com LR

Detergente e congéneres
com amonio

Liquida

1000 mL (prova)
1000 mL (testemunho)
1000 mL (contraprova)

Total 3000 mL

1000 mL

De acordo com LR

Detergente e congéneres
com amonio

Sdlida

1000 g (prova)
1000 g (testemunho)
1000 g (contraprova)

Total 3000 g

1000 g

De acordo com LR

Detergente em p6
domeéstico e profissional

Sdlida

1000 g (prova)
1000 g (testemunho)
1000 g (contraprova)

Total 3000 g

1000 g

De acordo com LR

Detergente liquido
doméstico e profissional

Liquida

1000 mL (prova)
1000 mL (testemunho)
1000 mL (contraprova)

Total 3000 mL

1000 mL

De acordo com LR

Esterilizante

Liquida

5000 mL (prova)
5000 mL (testemunho)
5000 mL (contraprova)

Total 15000 mL

5000 mL

De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Analise

LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
CONTROLADA
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Tabela para coleta de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria Requisito: 5.8

N° de embalagens/Modalidade de analise

Produto Apresentacao Fiscal em triplicata Fiscal amostra Unica Prazo de liberacdo do LA

(validade de, no minimo, 90 dias) ou orientacédo

1000 mL (prova)
1000 mL (testemunho)
1000 mL (contraprova)

Total 3000 mL

Sabéo Liquida 1000 mL De acordo com LR

1000 g (prova)
1000 g (testemunho)
1000 g(contraprova)

Total 3000 g

Sabéo Solida 1000 g De acordo com LR

1000 mL (prova)
1000 mL (testemunho)
1000 mL (contraprova)

Total 3000 mL

Saponéaceo Liquida 1000 mL De acordo com LR

1000 g (prova)
1000 g (testemunho)
1000 g (contraprova)

Total 3000 g

Saponéaceo Soélida 1000 g De acordo com LR

Observacdes especificas:

a) prazo maximo de liberacéo do LA do LR depende da natureza do produto e da complexidade dos ensaios;

b) o prazo méximo de liberacédo do LA é de 30 dias, sendo que este podera ser estendido quando o produto ficar na dependéncia de
aquisicao de reagentes, padrao de referéncia especifico para realizagcdo do ensaio ou manutencéo corretiva/calibracao de equipamento;
c) na auséncia de metodologia na Farmacopeia Brasileira ou Farmacopeias internacionais, serd solicitado a Anvisa o método de
registro, podendo expirar o prazo maximo de liberacdo do LA, ndo ultrapassando o prazo de trés meses.

* Em situagBes em que uma embalagem ndo corresponda a quantidade especificada na tabela, coletar tantas embalagens quantas
forem necesséarias para interar a quantidade minima determinada.

COPIA NAO
CONTROLADA

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia
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5 QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata

(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do LA

Conjuntos ou kits de aferese e bolsas de
hemocomponentes sem solucdo preservadora

39 unidades (prova)
39 unidades (testemunho)
39 unidades (contraprova)

Total 117 unidades

39 unidades

De acordo com LR

Bolsas de sangue

49 unidades (prova)
49 unidades (testemunho)
49 unidades (contraprova)

Total 147 unidades

49 unidades

De acordo com LR

Cateteres

30 unidades (prova)
30 unidades (testemunho)
30 unidades (contraprova)

Total 90 unidades

30 unidades

De acordo com LR

Dispositivos intrauterinos

25 unidades (prova)
25 unidades (testemunho)
25 unidades (contraprova)

Total 75 unidades

25 unidades

De acordo com LR

Equipos

28 unidades (prova)
28 unidades (testemunho)
28 unidades (contraprova)

Total 84 unidades

28 unidades

De acordo com LR

Escalpes

23 unidades (prova)
23 unidades (testemunho)
23 unidades (contraprova)

Total 69 unidades

23 unidades

De acordo com LR

Legenda: LA: Laudo de Analise

LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO

CONTROLADA
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Produto

N° de embalagens/Modalidade de analise

Fiscal em triplicata
(validade de, no minimo, 90 dias)

Fiscal amostra Unica
ou orientacédo

Prazo de liberacdo do LA

40 unidades (prova)
40 unidades (testemunho)

20 unidades (contraprova)
Total 60 unidades

Seringas descartaveis . 40 unidades De acordo com LR
40 unidades (contraprova)
Total 120 unidades
20 unidades (prova)
Fio de sutura 20 unidades (testemunho) 20 unidades De acordo com LR

Algodao hidréfilo purificado, esterilizado ou néo
esterilizado (em rolo)

01 embalagem de 250g (prova)
01 embalagem de 250g (contraprova)
01 embalagem de 250g (testemunho).

01 embalagem de 2509

30 dias

Observacdes especificas:

a) prazo maximo de liberacdo do LA do LR depende da natureza do produto e da complexidade dos ensaios;

b) podera haver alteracdo no prazo maximo de liberacédo do LA quando o produto ficar na dependéncia de aquisicdo de reagentes ou
padréo de referéncia especifico para realizacado do ensaio;
C) na auséncia de metodologia na Farmacopeia Brasileira ou Farmacopeias internacionais, sera solicitado a Anvisa o método de
registro, podendo expirar o prazo maximo de liberacéo do LA, néo ultrapassando o prazo de trés meses.

Legenda: LA: Laudo de Andlise  LR: Laboratério Referéncia

COPIA NAO
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Instrucdes de coleta por modalidade de anélise Requisito: 5.8
Fiscal triplicata N° de lacres

A amostra colhida é dividida em trés partes: prova, contraprova e o | Contraprova
testemunho.  TEA —>
1) as amostras prova, testemunho e contraprova devem ter: i

- mesmo tipo de produto;

- mesma marca; \ Prova e

. mesmo sabor: b Testemunho

- mesmo contetdo/volume;
- mesmo lote.

2) lacres:
um para prova;
um para testemunho;
um para contraprova.

3) fica com o detentor:
contraprova.

4) enviar ao Lacen/SC:
prova;
testemunho.

Coletar tantas embalagens
guantas forem necessarias para
completar o volume minimo solicitado.

* Os nimeros dos lacres devem
ser informados no auto de coleta.

Fiscal amostra Unica

N° de lacres

Amostra colhida em uma Unica parte, podendo conter uma ou
mais embalagens conforme o motivo da coleta e/ou tipo do
produto, para atender a quantidade minima para a realizagdo de
todos os ensaios.

Sera solicitado a empresa a presenga de um perito para
acompanhar a analise.

Prova

Orientagao

N° de lacres

Amostra colhida em uma unica parte, podendo conter uma ou
mais embalagens conforme o motivo da coleta e/ou tipo do
produto, para atender a quantidade minima para a realizacéo de
todos os ensaios.

Em caso de resultado insatisfatério com risco para a saude, sera
solicitado nova coleta na modalidade Fiscal Amostra Unica.

Prova

COPIA NAO
CONTROLADA
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Instrucdes de coleta por modalidade de anélise Requisito: 5.8
DTHA Quantidade por amostra
Em casos de elucidacdo de Opcao 1 Opcao 2

DTHA se aceitam quantidades
menores das amostras.

Lacre 01 Lacre 02 Lacre 03 Lacre 01
Devem ser colhidas as sobras
dos alimentos efetivamente
consumidos pelos afetados.

Avisar ao Lacen/SC sobre a

NI Uma amostra por lacre, cada uma | Pool de amostras, por exemplo:
coleta com antecedéncia.

com seu auto de coleta e um | marmita; um auto de coleta e um
Formulério 01. formulério 01.

Nota: entrar em contato com o Lacen/SC com relacdo as duvidas quanto a quantidade de
amostras, modalidade de analise ou sobre a coleta de amostras suspeitas de DTHA pelo e-
mail divisaodeprodutos@saude.sc.gov.br ou pelo telefone (48) 3664-7738.

COPIA NAO
CONTROLADA
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Requisito: 5.8

Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade Sanitéria dos Alimentos

Objetivo

Parametros analisados

Avaliar diversas categorias de alimento, preferencialmente
regionais, visando a redugéo dos riscos de agravos a saude dos
consumidores, além de identificar os setores produtivos que

Microbioldgicos,

PEMQSA . . R ]’ . Microscépicos e
necessitam de intervencéao institucional e de carater preventivo
: A . ) o Rotulagem
a fim de garantir a melhoria da qualidade sanitaria dos
alimentos produzidos e comercializados em Santa Catarina.

Avaliar diversas categorias de alimento preferencialmente . L
PEMQSA L gorias | N pre : Microbioldgicos,

= comercializados no verdo, visando a redugéo dos riscos de ; 2o

verao Microscopicos

agravos a salde dos consumidores.

Alimentacéo

Avaliar a qualidade dos alimentos destinados a alimentacéo
escolar, de preferéncia oriundos da agricultura familiar, visando

Microbioldgicos,
Microscépicos e

Escolar a reducdo dos riscos de agravos a saude dos consumidores. Rotulagem
Programa de Avaliacdo do Teor Nutricional
Objetivo Pardmetros analisados
PATEN Avaliar o atual padrao da alimentac&o da populacédo brasileira Fisico-quimico
Rotulagem
Plano de Contribuir para a avaliagdo do impacto sobre a saude da
~ populagédo e os gastos do Sistema Unico de Saude, decorrentes - .
Reducéo de - g Fisico-quimico
L2 do elevado teor de sédio, de gordura e de acucar, bem como - ,
Sadio, ~ = A (sodio, gordura e agucar)
acompanhar a evolucdo da reducao do teor dessas substancias
Gordura e . s Rotulagem
Acticar presente nos alimentos processados pelas industrias de
¢ alimentos.
Programa Nacional de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes
Objetivo Paradmetros analisados
Avaliar a presenca de contaminantes inorganicos em alimentos (MetE;SI(:e(;ﬁdlg?L%%m'o
expostos ao consumo humano e subsidiar a revisdo de limites chlun?bo o ars;énio) ',
maximos e sugerir medidas de gerenciamento de riscos. Rotulagem
PROMAC Fisico-quimico

Monitorar a adicdo de aditivos em alimentos expostos ao
consumo humano, subsidiar a revisao de limites maximos,
avaliar 0 uso de aditivos e sugerir medidas de gerenciamento de
riscos.

(Corantes atrtificiais,
bromato, sulfito, nitrito e
nitrato)
Rotulagem

Programa Nacional de Monitoramento de Fortificacdo de Farinhas de trigo e Milho

Programa
de ) . L . Fisico-quimico
. ~ Monitorar o cumprimento da legislacdo quanto a adicao de ferro L b
Fortificacdo e acido félico em farinhas de milho e de trigo. (ferro e acido folico)
das Rotulagem
Farinhas
Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade do Leite
Objetivo Pardmetros analisados
. . . . Fisico-quimico
CQUALI Monitorar a qlialldade do leite e fo;talecer as _medldas de Microbiologico
prevencao e combate a desvios de qualidade.
Rotulagem
COPIA NAO

CONTROLADA
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Programa Nacional para a Prevencao e controle dos Disturbios por Deficiéncia de lodo

Objetivo

Parametros analisados

Verificar se a iodacao do sal esta sendo realizada de forma
segura e sob rigoroso controle e avaliar se o sal destinado ao
consumo humano é capaz de fornecer a quantidade necessaria

Fisico-quimico

Pro-lodo de iodo para prevenir e controlar os DDI sem risco de ocorréncia Rotulagem
de doencas associadas ao consumo excessivo deste
micronutriente
Programa de Monitoramento de Vegetais Minimamente Processados
Objetivo Parametros analisados
Avaliar a qualidade e seguranca dos vegetais minimamente . Co
: ) Microbiol6gico
processados prontos para o consumo (vegetais folhosos: Microsconico
VEMP alface), além de contribuir para o estabelecimento de padrées . picC
. L. . ;. - ~ (pesquisa de helmintos)
microbiolégicos e microscépicos, auxiliando na elaboracéo de Rotulagem
uma legislacao dirigida a esse tipo de produto.
Programa para Avaliacdo dos Produtos Importados
Objetivo Pardmetros analisados
Avaliar a qualidade dos produtos importados oriundos dos T/‘?cr?ozgzjo?czo
PAF/SC portos de SC e de alimentos servidos em restaurantes e b

lanchonetes dos portos e aeroportos do Estado.

Fisico-quimico
Rotulagem

Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade Sanitaria d

os Medicamentos

Objetivo

Parametros analisados

PEMM

Monitorar e verificar a qualidade dos medicamentos
comercializados em SC, por meio de analises laboratoriais, bem
como definir acdes de fiscalizacdo sanitéria.

Fisico-quimico

Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade Sanitaria dos Saneantes

Objetivo

Parametros analisados

PEMS

Monitorar e verificar a qualidade dos saneantes produzidos e
comercializados em SC, por meio de analises laboratoriais, bem
como definir aces de fiscalizacao sanitria.

Fisico-quimico
Rotulagem

Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade Sanitaria dos Cosméticos e Higiene

Objetivo Pardmetros analisados
Monitorar e verificar a qualidade dos cosméticos produzidos e Fisico-quimico
PEMCOH | comercializados em SC, por meio de andlises laboratoriais, bem q
LS ! . L Rotulagem
como definir acbes de fiscalizacdo sanitéria.
Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade Sanitaria dos Produtos para a Saude
Objetivo Pardmetros analisados
Monitorar e verificar a qualidade dos produtos para a saude Fisi i
. o ) o isico-quimico
PEMPS produzidos e comercializados em SC, por meio de anélises
o ST X S o Rotulagem
laboratoriais, bem como definir acfes de fiscalizacdo sanitaria.
COPIA NAO

CONTROLADA
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HISTORICO DE MUDANGCAS

N° do capitulo

N° da pagina

Sintese da mudanca

2 2 Melhoria.
4 3 Incluséo da definicdo de auto de coleta.
Inclusdo de um paragrafo.
5 5.8 Item 5.1: melhoria no sexto paragrafo.
Subitem 5.1.1, alinea a: inclusédo. |Alinea g: melhoria.
Subitem 5.1.3, alinea e: excluséo.
Subitem 6.1.1: melhoria no paragrafo. Nota: incluséo.
Subitem 6.1.1.1: inclusé&o.
Subitem 6.1.1.2: alteracdo do titulo, melhorias no paragrafo.
6 8-12 Subitem 6.1.1.3: alteracdo do titulo e inclusdo de uma frase. Nota (pagina 10):
exclusdo com substituicdo pela nota da pag. 9.
Item 6.4: inclusdo da informacéo sobre LA de DTHA.
Item 6.5: exclusd@o da nota sobre amostras de outros estados.
Incluséo das referéncias: Guia 19/Anvisa e RDC n° 390/2020, atualizacdo da
7 12-13 Nota Técnica 15/2019.
Exclusdo da RDC n° 12/2001
Atualizacdo do formulario, conforme Nota Técnica 15/2019 atualizada em
Anexo B 15 2021
Observacdes especificas, pag. 8: melhoria alinea e e exclusao da alinea f.
Observacdes especificas, pag. 22: melhoria na alinea b.
Tabela de cosmeéticos: alteracdo nas quantidades e prazo de liberacado de
Anexo C i sqbonete liquido, xampu, enxaguatorio bucal, locdo apdés barba e agua
miscelar.
Tabela de quantidade minima de amostra de equipamentos, artigos e
insumos de salde: titulo alterado para produtos para a saude; inclusdo de
algodao hidrdéfilo.
Anexo D - Melhorias na apresentacao.
Exclusao da introducéo.
Anexo E - Inclusdo dos programas de monitoramento: de fortificacdo de farinhas de trigo

e milho de produtos para a salde.

COPIA NAO

CONTROLADA

Observacgéo: o campo de identificacdo da edigao/revisdo refere-se ao documento que esta sendo revisado.
Legenda: Ed/Rev: Edi¢cdo/Revisdo




	MCP 01 Manual orient coleta prod sujeitos vig sanitaria.pdf (p.1-15)
	Anexo C - DOC MCP 01-01 Quant minima amostras por unidade amostral.pdf (p.16-39)
	Anexo D DOC MCP 01-02 Instrucoes de coleta por modalidade de analise .pdf (p.40-41)
	Anexo E 2 DOC MCP 01-03 Programas monitoramento.pdf (p.42-43)
	Controle de alteracao de documento.pdf (p.44)

