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Apresentacao

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara, por meio da Coordenadoria de
Promogao e Protegao a Saude e seu de Nucleo de Vigilancia Sanitaria - Nuvis,
em parceria com o Laboratorio Central de Saude Pablica - Lacen, desenvolve o
Programa de Monitoramento de Produtos Pos Mercado, com o objetivo de
verificar a conformidade dos produtos com as legislag0es sanitarias vigentes.
Os resultados analiticos permitem tragar o perfil dos distintos alimentos e
outros produtos suijeitos a acao de Vigilancia Sanitaria - Visa, identificando
assim os setores produtivos que necessitam de intervengdo, como acao
preventiva a fim de garantir a melhoria da qualidade sanitaria desses produtos
comercializados no pais.

A VISA constitui um conjunto de agdes articuladas, voltadas para a protegao e
defesa da saude. Insere-se no campo da saude coletiva, sendo atividade
exclusivamente exercida pelo poder estatal, objetivando o controle do risco
inerente a produtos e servicos de interesse sanitario com consequéncias
diretamente relacionadas com o estado de satide da populagéo.

Verifica-se que a atuagao da VISA é bastante ampla, complexa, envolvendo uma
diversidade de objetos. Realiza o controle do risco sanitario dos processos de
producao/consumo de produtos e servigos de interesse da saude.

A vida na sociedade atual torna-se cada dia mais dindmica. Novas
necessidades vao surgindo, novos habitos de consumo sao estimulados e
incorporados e, assim, uma gama imensa de produtos e servigos é introduzida
no cotidiano dos cidadaos. Todo esse aparato da vida moderna merece ser
apreciado do ponto de vista da protecao a saude, pois, se por um lado pode
facilitar a vida, por outro, pode gerar problemas, por quebra das boas praticas
de fabricagao, acarretando desvio da qualidade do produto ou por falha nos
processos de trabalhos nos servigos de sade.



Manual do Programa Estadual de Monitoramento de Produtos Pés-Mercado

1. INTRODUGAO:

0 Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade Sanitaria desenvolvido pelo Nucleo de
Vigilancia Sanitaria (NUVIS), da Coordenadoria de Promogao e Protecdo a Saude (COPROM) da
Secretaria da Satde do Estado (SESA) com apoio do Laboratorio Central de Satde Publica
(LACEN) tem como fundamento o controle de diversos produtos ofertados a populagao atraves
da avaliagao do padrdo sanitario por meio de analise dos parametros fisico-quimicos,
microbiologicos, bem como, da analise de rotulo no que concerne aos dizeres de rotulagem
obrigatérios. A luz das legislagoes sanitarias, os resultados vao permitir a identificacao de
setores produtivos que necessitam de intervengao institucional de carater preventivo a fim de
garantir a melhoria da qualidade sanitaria dos produtos. As categorias de produtos serao
selecionadas com base no risco epidemiologico e no elevado consumo pela populagao.

2. OBJETIVO

- Monitorar a qualidade sanitaria e analise de rotulagem dos produtos sujeitos a acao de
vigilancia sanitaria.

3. DEFINIGOES

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

Amostra: é o conjunto de unidades amostrais de um mesmo lote de produtos colhido para fins
de analise fiscal .

Amostra em triplicata: € a amostra dividida em trés partes iguais - prova, contraprova e
testemunho - composta por unidades amostrais de mesmo lote, rotulo, apresentagao e contetido
liquido.

Amostra de prova: parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratorio, na qual é realizada a
primeira analise - amostra 1.

Amostra representativa: é 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.

Amostra de contraprova: parte da amostra em triplicata, mantida em poder do detentor,
destinada ao primeiro exame da pericia de contraprova - amostra 2.

Amostra de testemunho: parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratdrio junto com a
amostra de prova, destinada a nova analise no caso de discordancia entre os resultados da
prova e da contraprova (segundo exame da Pericia de Contraprova) - amostra 3.

Amostra tnica: é a amostra colhida em uma Unica parte, quando a quantidade ou natureza do
produto ndo permitir a colheita em triplicata.

Analise fiscal: aquela efetuada pelo laboratorio oficial sobre a amostra de produtos colhida
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exclusivamente pelo 6rgéao de Vigilancia Sanitaria para verificar a sua conformidade com a
legislagao. Para esta modalidade de analise pode ser colhida uma amostra em triplicata ou
unica.

Ata: narragao por escrito do que se passou na pericia de contraprova ou na analise fiscal de
amostra unica.

Cosmeético: o de uso externo, destinado a protecao ou ao embelezamento das diferentes partes
do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares,
mascaras faciais, locoes de beleza, solugoes leitosas, cremosas e adstringentes, logoes para as
maos, bases de maquilagem e 6leos cosmeéticos, rouges, blushes, batons, lapis labiais,
preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, fixadores, laqués, brilhantinas e similares, tonicos
capilares, depilatorios ou epilatorios, preparados para unhas e outros.

Detentor: pessoa fisica ou juridica responsavel pela guarda da amostra de contraprova, para
assegurar o direito ao contraditorio.

Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, 0s
produtos.

Laboratorio oficial: laboratorio de saude publica credenciado para a realizagao da analise fiscal
de produtos.

Laudo analitico: documento emitido pelo laboratorio oficial, onde constam os resultados e a
concluséo da analise fiscal, conforme disposto na legislagao pertinente.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Numero do Lote: designagédo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos
abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso
de necessidade, localizar e rever todas as operagGes de fabricacao e inspegao praticadas
durante a producao.

Padrdo de identidade e qualidade: estabelecido pelo 6rgao competente do Ministério da Satde
dispondo sobre a denominagao, definicdo e composicao de alimentos, matérias-primas
alimentares, alimentos in natura e aditivos intencionais, fixando requisitos de higiene, normas de
envasamento e rotulagem, métodos de amostragem e analise.

Perito: profissional tecnicamente habilitado para realizacao ou acompanhamento da analise
laboratorial de produtos, preferencialmente habilitado e registrado em conselho profissional.

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.

Produto perecivel: produto de rapida deterioragao e que requer condicao especial de
conservacao para a manutengao das caracteristicas originais.
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Produto para saude: substancia, produto, aparelho ou acessorio nao enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacéo esteja ligado a defesa e prote¢ao da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos.

Risco epidemioldgico: a probabilidade de um membro de uma populagéo definida desenvolver
uma dada doenga em um periodo de tempo.

Risco sanitario: € a probabilidade que os produtos e servigos tém de causar efeitos prejudiciais a
saude das pessoas e das coletividades. Almeida-Filho (1989)em seu livro "Epidemiologia sem
nameros".

Rotulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a
fogo, pressao ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros,
envoltorios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.

Saneante: substancia ou preparagao destinada a higienizacao desinfeccao ou desinfecgao
domiciliar, em ambientes coletivos ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da
agua.

Testemunha: pessoa que presencia a analise fiscal de amostra unica, no caso de nao
comparecimento do perito da empresa.

Termo de Coleta de Amostra (TCA): formulario que especifica a natureza, quantidade, nome e/ou
marca, tipo procedéncia, nome e endere¢o da empresa e do detentor do produto.

Unidade amostral: por¢ao ou embalagem individual do produto que compde a amostra.

4. CRITERIOS TECNICOS PARA REALIZAGAO DE ANALISE FISCAL

4.1. Planejamento e pactuagao anual, com o Laboratorio Central de Satde Publica para definigao
dos produtos e quantidades amostrais necessarias a realizagao de analise fiscal.

4.2. Fica estabelecido que a andlise fiscal de aguas envasadas em garrafoes de 20 litros (mineral
e adicionada de sais) serdo realizadas na modalidade de amostra tnica, devido a natureza e
quantidade, de acordo com a Lei 6437/77 art. 27, paragrafo 1°.

4.3. Fica estabelecido que a analise fiscal de leite pasteurizado sera na modalidade amostra
tnica, considerando o curto prazo de validade, sendo considerado alimento perecivel, de acordo
com o Decreto Lei 986/1969, em seu artigo 33, paragrafo 3°. Anexo V

4.3.1. Fica estabelecido que a analise fiscal em amostra tnica dos demais produtos cuja
quantidade nao permitir analise em triplicata, conforme Lei Federal n® 6.437/1977, em seu Art.
27, paragrafo 1°. Anexo V.

4.4. fica estabelecido que a analise fiscal de medicamentos, alimentos, inclusive dietas enterais,
cosméticos, saneantes e produtos para saude, nao enquadrados nos itens anteriores, serao
realizadas na Modalidade de Amostra em Triplicata, de acordo com artigo 27, da Lei 6437/77,
salvo as excegoes de casos especificos.
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5. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAQ DE COLETA DE AMOSTRA PELO NUVIS

5.1. Definicao dos locais de colheita dentre o universo das industrias e estabelecimentos
comerciais que produzem, fracionam, armazenam ou distribuem produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria da sua area de abrangéncia.

95.2. Planejamento da colheita de amostra para produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;
a) Designacao de técnicos devidamente qualificados para realizar a colheita de amostras;
1. Organizagdo dos materiais necessarios para a colheita:

- Involucros: sacos plasticos de primeiro uso, preferencialmente transparente, de matéria-prima
nao reciclada, sem costura no fundo, resistentes, e de tamanhos adequados aos produtos que
serao colhidos;

- Lacres: inviolaveis, univocamente numerados aleatoriamente, de facil identificagao e leitura;

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

- Caixa isotérmica: revestida com material plastico para facilitar a limpeza, em caso de produto
com temperatura controlada;

- Gelo reaproveitavel: em quantidade suficiente para manter a temperatura do produto;

- Caneta e carimbo da autoridade sanitaria;

- Formulario de Termo de Colheita da Amostra — TCA ;

- Etiqueta de identificagao da amostra : contendo os dados conforme os dizeres de rotulagem do
produto. Preencher todos os campos - de forma legivel e sem rasuras.

9.3. Execucao da colheita de amostra

1. Os técnicos responsaveis pela coleta deve identificar-se ao responsavel técnico ou legal da
empresa e informar sobre 0s objetivos da colheita de amostras, convidando-o para acompanhar
0s procedimentos;

2. ldentificar o produto a ser coletado no estabelecimento e proceder a colheita das amostras
nas quantidades previstas e/ou planejadas para a situagao;

3. Apos a coleta acondicionar os produtos em saco plastico, colocar os lacres e etiquetas de
identificacao nas amostras conforme os dizeres de rotulagem do produto ;

4. Preencher todos os campos do TCA de maneira clara, precisa, legivel e sem rasuras,
informando inclusive as condigoes de conservagao do produto;

5. As informagoes constantes do TCA devem ser correspondentes as do rotulo do produto.

6. 0 Termo de Colheita de Amostra (TCA), deve ser feito em 2 vias com as seguintes
informacoes:

- Cabegalho completo com nome da empresa onde foi coletada a amostra; denominagao do
estabelecimento; enderego; CEP; cidade; nome do proprietario ou responsavel; ramo de negocio;
CNPJ; data ; horario;

- Legislagao pertinente; tipo de analise (triplicata ou unica);
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- Denominacéo do produto, marca, descrigao da embalagem, peso liquido, data de fabricagao,
lote, validade, n° de registro do produto do 6rgdo competente, nome do responsavel técnico e
respectivo registro no conselho regional (quando couber) quantidade de amostras colhidas,
ensaios a serem pesquisados;

- Verificar a temperatura no momento da colheita e anotar no TCA;
- [dentificar o detentor, sua fungao, e solicitar sua assinatura no TCA.
- Datar e apor assinatura no TCA.

7. Orientar o detentor sobre a obrigatoriedade de conservar adequadamente a amostra que
permanecera em seu poder, para servir de contraprova, no caso de amostra em triplicata;

8. Encaminhar para o LACEN com seguranga, observando as especificagoes do fabricante para
0 produto principalmente em relacao a temperatura. No caso de alimentos e demais produtos
nao havendo nenhuma recomendagao, armazenar e transportar na temperatura ambiente.

9. As amostras de produtos pereciveis, obrigatoriamente, deverdo ser acondicionadas e
transportadas em recipientes isotérmicos com gelo reciclavel, tendo o cuidado para que nao
haja contato deste com as amostras.

10. Na coleta de amostras de embalagens grandes ( aguas envasadas) em garrafoes de
20(vinte) litros, deve-se lacrar pelo menos o gargalo do recipiente, de modo a garantir a
inviolabilidade desta parte da embalagem, observando no momento da coleta se existe
vazamento ou rompimento do lacre proprio do fabricante.

11. No ato da entrega das amostras ao LACEN, solicitar assinatura do responsavel do setor de
amostragem, atestando a inviolabilidade e integridade das amostras;

12. No ato da coleta, os inspetores do NUVIS, informam ao detentor e/ou fabricante, dia e hora
da realizagéo da analise (apos contato ¢/ o LACEN), bem como o direito de acompanhar a
analise por um perito ou representante por ela indicado, registrando no TCA essa informagao.

5.4. Transporte das amostras

1. As amostras devem ficar acondicionadas de acordo com as recomendagoes do fabricante
evitando danos durante o transporte, tais como choques térmico, incidéncia de luz e umidade,
até a entrega no laboratorio.

2. Produto perecivel: manter as amostras em caixas isotérmicas, em quantidade adequada e tipo
de gelo que garanta a temperatura necessaria a conservacgao e integridade do produto até a
chegada do mesmo ao laboratorio.

3. Apos o preenchimento do TCA, a 12 via(original) sera para abertura do processo e a 22 via
sera entregue ao setor regulado, no ato da colheita de amostra. O LACEN ficara com uma copia
da 12 via.

6. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO DE FLUXO E RECEBIMENTO DE AMOSTRAS PARA
ANALISE FISCAL PELO LACEN
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6.1. Analise Fiscal em triplicata ou amostra tnica

1. Todas as amostras encaminhadas ao LACEN serdo recebidas diretamente na recepgao da sala
de amostras, desde que atendidas as condigées de identificagdo e acondicionamento;

2. Excecoes serdo avaliadas, caso a caso, mediante encaminhamento formal de solicitagao pelo
interessado, devidamente justificada, com base em critérios de risco e necessidade de saude
coletiva;

3. As amostras referentes as analises: fiscal em triplicata ou fiscal de amostra unica devem estar
lacradas e identificadas. Deve ser conferida a inviolabilidade do lacre;

4. A quantidade de amostras a ser coletada de um determinado produto esta discriminada no
Manual de Coleta, Acondicionamento e Transporte de Amostras, no site do LACEN
(www.lacen.ce.gov.br);

5. Conferir se as informagoes do Termo de Coleta condizem com as descritas no rotulo do
produto e da etiqueta, observando se 0 mesmo encontra-se legivel e sem rasuras;

6. Conferir as condigoes da amostra quanto a quantidade minima necessaria para realizagao da
analise, integridade e preservagao das caracteristicas originais do produto, incluindo a
temperatura quando necessario de acordo com 0 manual do LACEN;

7. Conferir se as unidades amostrais sdao do mesmo lote;

8. O recebimento da amostra e dos documentos que acompanha sao conferidos verificando a
assinatura do Termo de Coleta ou do oficio de encaminhamento da amostra ou outras formas de
registro, adotados pela Vigilancia Sanitaria;

9. A amostra e seus documentos recebem um numero de protocolo do sistema HARPYA
(Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais). Esta numeragéo acompanha e identifica
0 produto em todos os laboratorios;

10. No caso de recusa da amostra na recep¢ao, o laboratorio emite documento para este fim em
duas vias, sendo uma para 0 NUVIS e a outra para os arquivos do Laboratorio Oficial —
FOR.410.001 (Formulario de Registro de Ocorréncias no Recebimento de Amostras de
Medicamentos, Cosméticos e Alimentos);

11. A Sala de Amostras fracionara o produto, colocando em cada embalagem uma etiqueta
padronizada com o numero do HARPYA e 0 nome dos laboratorios envolvidos na realizagao das
analises. A Ficha de cadastro segue junto com a amostra. No caso de medicamentos, as
amostras seguem para o laboratorio no involucro plastico lacrado e sera aberto e identificado na
presenca do técnico do setor;

12. A amostra é triada para os laboratorios que vao realizar as analises. Apos o término das
mesmas, 0s resultados séo colocados no sistema HARPYA pelo técnico responsavel e emitido
um laudo parcial. A Sala de Amostras consolida os dados recebidos e emite um laudo final;

13. Este laudo analitico é emitido em 02(duas) vias, sendo uma para o 0rgao requerente e a
outra arquivada no processo;
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14. A data e a hora da analise fiscal de amostra unica, quando nas aguas envasadas, devem ser
estabelecidas previamente, entre o NUVIS e o laboratorio e informadas ao interessado, no ato da
coleta, por escrito através do Termo de Colheita de Amostra. Nos demais produtos a empresa
sera informada pelo LACEN;

14.1. A data e a hora da andlise da pericia de contra prova da amostra em triplicata sera
informada a empresa pelo LACEN e sera realizada na presenca do perito por ela indicada;

15. Em se tratando de AMOSTRA UNICA, fica a empresa ciente que o processo de analise deve
ser realizado, em sua totalidade, na Presenca do Perito indicado por ela, ou representante legal,
nao cabendo analise de contraprova.

16. A analise sera iniciada, com a abertura da Ata (Anexo Il - para aguas adicionadas de sais) e
(Anexo IIl — para agua mineral) na presenca do perito indicado ou do representante legal, que
deve apresentar sua identificagao ao técnico da Sala de Amostras. Na auséncia do perito ou
representante legal, a analise serd realizada na presenca de duas testemunhas;

17. Apos verificar a integridade e a inviolabilidade da amostra pelos presentes, bem como ter
sido feito todo o processo de limpeza e higienizacao da mostra pelo técnico do LACEN, de
acordo com o Procedimento Operacional Padrao N° 0124451003, a analise sera iniciada;

18. Concluida a analise de amostra Unica, lavrar a ata circunstanciada, datada e assinada por
todos os participantes, em nimero de vias necessdrias garantindo que todos os interessados
recebam copias (PERITO e NUVIS):

- 0 PERITO, que no ato da concluséo da analise passa a ter ciéncia do resultado;
- 0 NUVIS recebe de imediato a ATA através de fax e/ou e-mail, para as providéncias cabiveis,

No caso da agua mineral, quando o resultado for satisfatorio, a ata sera liberada com 72
horas do inicio da analise; quando o resultado for insatisfatorio o prazo para liberagao da ata
sera apos o término dos ensaios;

19. Emitir o laudo analitico definitivo, e encaminhar para o NUVIS;

0 prazo de entrega dos laudos pelo LACEN sera de:
- 30 (trinta) dias para amostras em triplicata.
- 20 (vinte) dias para aguas envasadas e leite pasteurizado.

NOTA 1: os resultados insatisfatorios referentes a analise de rotulagem, além de citar a
referéncia da legislacao, deve indicar no rotulo o elemento que originou a irregularidade ou
nao conformidade.

20. Para amostras em triplicata 0s documentos necessarios a serem apresentados pela
empresa para analise de Pericia de Contraprova sao:

- Copia da notificagao a empresa pela vigilancia;

- Oficio do fabricante e/ou detentor solicitando ao NUVIS a pericia de contraprova;

- Oficio do NUVIS ao LACEN solicitando o agendamento da data da pericia de Contraprova;
- Xerox da Carteira do Conselho do Responsavel Técnico pela empresa;
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- Pagamento da taxa, prevista na Lei 15.838 de 27/07/15, através de DAE, retirado no site da
SEFAZ: www.sefaz.ce.gov.br (servigos on line - DAE - emissao de DAE - taxas

6.2. Critérios de aceitagao das amostras:

Conferir os seguintes documentos no ato de recebimento:

- Via do Termo de Coleta devidamente preenchida, sem rasuras, com 0S campos
correspondentes, contendo informagoes idénticas as do rétulo do produto e da identificagao da
amostra;

- 0s documentos devem estar datados, assinados, sem rasuras e com a identificagao da
Autoridade Sanitaria.

6.3. Critérios de rejeicao das amostras:

Serdo rejeitados 0s produtos que nao atenderem ao item acima especificado.

7. PROCEDIMENTO DO NUVIS APOS RECEBIMENTO DOS RESULTADOS LABORATORIAIS
7. 1. AMOSTRA EM TRIPLICATA:

Resultados satisfatorios
1. Encaminhar a notificacdo de andlise fiscal ao detentor, anexando 01(uma) copia dos Laudo(s),
e na oportunidade liberando a amostra de contraprova;

Resultados insatisfatorios

1. Encaminhar a notificagao de analise fiscal ao detentor e ao fabricante, anexando 01 (uma)
copia dos laudo(s) insatisfatorio(s), de acordo com artigo 34, paragrafo 1°, do Decreto Lei n°
986, de 1969, para ALIMENTOS. Quando tratar-se de MEDICAMENTOS e outros produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria (cosmeéticos, saneantes, produtos para saude), conforme Artigo
48, paragrafos 2° e 3°, da Lei 5.991/73.

2. Quando o resultado insatisfatorio representar risco iminente a saude, comunicar as CRES,
para juntamente com 0s municipios, proceder a Interdicao Cautelar, do lote em questao, de
acordo com o Artigo 23, paragrafo 4° da Lei 6.437/77.

3. Aguardar o prazo de 10(dez) dias para a empresa apresentar defesa escrita ou requerer
Pericia de Contraprova, de acordo com o Decreto-Lei 986/69, no seu art.34; a Lei n° 6.437/77 ,
§4, e 5° do art.27.

4. 0 requerimento de contraprova deve estar de acordo com a Lei 6437/77, dentro do prazo de
10 (dez) dias, contados do recebimento pelo notificado da notificagao, justificando 0s motivos
da discordancia do laudo laboratorial, comprovando-os.

5. A solicitagao de contraprova sera encaminhada pelo NUVIS ao LACEN, para agendamento da
Pericia de Contraprova. Definida a data e o horario, a empresa sera informada e orientada pelo
LACEN, quanto a documentagdo necessaria e pagamento da taxa de acordo com a Lei 15.838
de 27/07/15.
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6. A Pericia de contraprova sera efetuada no laboratorio oficial que realizou a analise fiscal,
utilizando a mesma metodologia de analise sobre 0s ensaios . Esta serd realizada na presencga
do perito indicado pela empresa, do seu detentor ou do representante legal da empresa e sera
registrada em Ata.

7. 0 ndo comparecimento do perito acompanhado do representante legal da empresa, no data
agendada, a analise sera realizada na presenca de duas testemunhas e registrado em Ata,
ficando assim concluida a analise fiscal.

8. Caso haja discordancia entre os resultados da andlise de prova (12 amostra) e a pericia de
contraprova (22 amostra), sera realizada analise na amostra testemunha (32 amostra) , em poder
do laboratorio.

9. Em se tratando de laudo INSATISFATORIO por Rotulagem, ndo caberé solicitagdo de
Contraprova. Nesse caso, sera dado um prazo para corre¢ao da rotulagem e quando os dizeres
de Rotulagem, induzir o consumidor ao engano ou a exposi¢ao ao risco sanitario, cabe ao
NUVIS, avaliar, e decidir sobre a necessidade ou nao de abertura de processo administrativo.

7. 2. AMOSTRA UNICA
Resultados Satisfatorios

Encaminhar a Notificagao de analise fiscal ao detentor e ao fabricante, anexando 01(uma) copia
dos Laudo(s).

Resultados Insatisfatérios

1. Recebendo a informacao de resultado insatisfatorio, o0 NUVIS de imediato notifica 8 empresa
sobre o Laudo Insatisfatorio, determinando que a empresa proceda ao Recolhimento do lote
insatisfatorio, de acordo com a legislagdo especifica, Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC 24
de 08/08/2015, para Alimentos e RDC 55/05 para Medicamentos.

2. Autuar concomitante a empresa fabricante e comunicar as CRES, para juntamente com 0s
municipios, proceder busca ativa no comércio local e Interditar Cautelarmente o lote em questao,
de acordo com o Artigo 23, paragrafo 4° da Lei 6.437/77.

NOTA 2: Os resultados das analises fiscais realizadas com produtos fabricados em outros
Estados serao notificados, para a Vigilancia Sanitaria onde o produto é fabricado, para
conhecimento e adogao de medidas cabiveis e se o produto for de circulagao Nacional,
comunicar a ANVISA.
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Anexoll

Modelo de ATA (Amostra Unica)- 4gua adicionada de sais

ATA DA PERICIA DE ANALISE FISCAL DE AMOSTRA UNICA DO PRODUTO “ XXXXXX ” marca
XXXXXXXXX, TC (Termo de Coleta) N° XXX/XXXX — ENVIADA PELO NUCLEOQ DE VIGILANCIA
SANITARIA/ XXXXXXXXX

As XX:XX (XXXX) horas, do dia XX (XXX) de XXXXX de XXXX, compareceu a este Laboratdrio Central
de Sadde Publica, o representante legal da empresa — Concessionaria: XXXXXXXXX, (nome do
técnico) — RGXXXXXXX ou Conselho: XXXX, para acompanhar a andlise fiscal de amostra unica do
produto Agua Adicionada de Sais, marca: XXXX, data de envase: XXXX, data de validade: XXX, lote:
XXX, cuja amostra é constituida de 05(cinco) garrafoes de 20 litros cada, cadastrados no sistema
HARPYA com os numeros: XXX, XXX, XXX, XXX e XXX. A amostra foi colhida pelo XXXXXXX, com TC
(termo de coleta) N°XXX. No dia XXXX as XXXX horas apos inspec¢ao do produto pelos presentes e ter
sido constatada a integridade e a inviolabilidade da amostra, bem como feito todo o processo de
limpeza e higienizagao da mesma pelo técnico do LACEN, (Procedimento Operacional Padrdo de N°
0124451003), foi iniciada a analise microbiologica. Esta analise foi realizada pela técnica:
XXOOXOKKXXXXXXXXX. A analise Fisico-Quimica teve inicio no dia XXXXX as XXXX horas e foi
realizada pela técnica: XXXXXXXXXXXX. Fica registrado que durante todo o processo de analise 0
representante legal da empresa se fez presente, inclusive tomando conhecimento dos resultados.

13
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RESULTADOS

AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes totais: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 -
ANVISA; Portaria 326, 30/7/97-SVS/MS Substrato enzimatico
Escherichia coli:
Calcio:
Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 -
ANVISA
ABSORCAO ATOMICA
Magnésio:
Saodio:
Potassio:
. L . . Lei 10.674,16/5/03  -MS/PR; Lei do Consumidor,
Sais adicionados:  Lei 8078,11/9/90;RDC 259,20/9/02 -ANVISA; RD C274,22/9/05-
10.674,16/5/03-MS/PR; Lei do ANVISA; RDC 27,9/8/10  -ANVISA; Portaria.157,20/8/02
Consumidor, 8078,11/9/90;RDC INMETRO;
259,20/9/02-ANVISA;
RDC274,22/9/05-ANVISA; RDC
27,9/8/10-ANVISA;
Portaria.157,20/8/02 INMETRO;
Sais adicionados:
Rotulo: Lei 10.674,16/5/03  -MS/PR; Lei do Consumidor,
8078,11/9/90;RDC 259,20/9/02 -ANVISA; RDC274,22/9/05 -
ANVISA; RDC 27,9/8/10  -ANVISA; Portaria.157,20/8/02
INMETRO; -
Embalagem SEM REFERENCIA
AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes totais: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 -
ANVISA; Portaria 326, 30/7/97-SVS/MS Substrato enzimatico
Escherichia coli:
Célcio:
Caélcio: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/20 05 —
ANVISA
ABSORCAO ATOMICA
Magnésio:
Saodio:
Potassio:

14
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AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes Totais: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 -
ANVISA,; Portaria 326, 30/7/97-SVS/MS Substrato enzimatico
Escherichia coli:
Calcio:
Calcio: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 -
ANVISA
ABSORGAO ATOMICA
Magnésio:
Saodio:
Potassio:
. . . . Lei 10.674,16/5/03  -MS/PR; Lei do Consumidor,
Sais adicionados:  Lei 8078,11/9/90;RDC 259,20/9/02 -ANVISA; RDC274,22/9/05 -
10.674,16/5/03-MS/PR; Lei do ANVISA; RDC 27,9/8/10  -ANVISA; Portaria.157,20/8/02
Consumidor, 8078,11/9/90;RDC INMETRO;
259,20/9/02-ANVISA;
RDC274,22/9/05-ANVISA; RDC
27,9/8/10-ANVISA;
Portaria.157,20/8/02 INMETRO;
Sais adicionados:
Roétulo: Lei 10.674,16/5/03  -MS/PR; Lei do Consumidor,
8078,11/9/90;RDC  259,20/9/02-ANVISA; RDC274,22/9/05 -
ANVISA; RDC 27,9/8/10  -ANVISA; Portaria.157,20/8/02
INMETRO; -
Embalagem SEM REFERENCIA
AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes Totais: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 -
ANVISA,; Portaria 326, 30/7/97-SVS/MS Substrato enzimatico
Escherichia coli:
Calcio:
Caélcio: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 -
ANVISA ABSORCAO ATOMICA
Magnésio:
Saodio:
Potassio:

Sais adicionados:  Lei

10.674,16/5/03-MS/PR; Lei do
Consumidor, 8078,11/9/90;RDC
259,20/9/02-ANVISA;
RDC274,22/9/05-ANVISA; RDC
27,9/8/10-ANVISA;
Portaria.157,20/8/02 INMETRO;

Sais adicionados:

Lei 10.674,16/5/03  -MS/PR; Lei do Consumidor )
8078,11/9/90;RDC 259,20/9/02 -ANVISA; RDC274,22/9/05 -
ANVISA; RDC 27,9/8/10 -ANVISA; Portaria.157,20/8/02
INMETRO;

Rétulo: Lei 10.674,16/5/03  -MS/PR; Lei do Consumidor,
8078,11/9/90;RDC 259,20/9/02 -ANVISA; RDC274,22/9/05 -
ANVISA; RDC 27,9/8/10  -ANVISA; Por taria.157,20/8/02
INMETRO;

Embalagem SEM REFERENCIA
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AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes Totais: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 -
ANVISA,; Portaria 326, 30/7/97-SVS/MS Substrato enzimatico
Escherichia coli:
Calcio: ABSORCAO ATOMICA
Calcio: Resolugdo RDC N° 274, de 22/09/2005 - ¢
" ANVISA
Magnésio:
Saédio:
Potassio:
. L . X Lei 10.674,16/5/03  -MS/PR; Lei do Consumidor,
Sais adicionados:  Lei 8078,11/9/90;RDC 259,20/9/02 -ANVISA; RDC274,22/9/05 -
10.674,16/5/03-MS/PR; Lei do ANVISA; RDC 27,9/8/10  -ANVISA; Portaria.157,20/8/02
Consumidor, 8078,11/9/90;RDC INMETRO
259,20/9/02-ANVISA;
RDC274,22/9/05-ANVISA; RDC
27,9/8/10-ANVISA; -
Portaria.157,20/8/02 INMETRO
Sais adicionados:
Rétulo: Lei 10.674,16/5/03  -MS/PR; Lei do Consumidor,
8078,11/9/90;RDC 259,20/9/02 -ANVISA; RDC274,22/9/05 -
ANVISA; RDC 27,9/8/10  -ANVISA; Portaria.157,20/8/02
INMETRO;
Embalagem SEM REFERENCIA
_ DATA DO DATA DO
CONCLUSAO T[ERMINQ DA TERM'INO DA
ANALIS’E FISICO- ANALIS!E
QUIMICA MICROBIOLOGICA
AMOSTRA N° XXX/XX
AMOSTRA N° XXX/XX
AMOSTRA N° XXX/XX
AMOSTRA N° XXX/XX
AMOSTRA N° XXX/XX

Nada mais havendo atratar e, estando todos de acordo, eu, XXXXXXXXXXXXXXXXxxX , Chefe da Divisao
de Produtos, lavrei a presente ata que vai por mim e portodos assinada.

Assinatura do Chefe da Divisdo de Produtos

Assinatura do Técnico da Microbiologia

Assinatura do Técnico do Fisico-quimico

Assinatura do Técnico da Industria

Fortaleza, : ,
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Anexo lli ]
Modelo de ATA (Amostra Unica)- Agua Mineral

ATA DA PERICIA DE ANALISE FISCAL DE AMOSTRA UNICA DO PRODUTO “ XXXXXX ” marca
XXXXXXXXX, TC (Termo de Coleta) N° XXX/XXXX — ENVIADA PELO NUCLEOQ DE VIGILANCIA
SANITARIA/ XXXXXXXXX

As XX:XX (XXXX) horas, do dia XX (XXX) de XXXXX de XXXX, compareceu a este Laboratdrio Central
de Sadde Publica, o representante legal da empresa — Concessionaria: XXXXXXXXX, (nome do
técnico) — RGXXXXXXX ou Conselho: XXXX, para acompanhar a andlise fiscal de amostra unica do
produto Agua Mineral Natural, marca; XXXX, data de envase: XXXX, data de validade: XXX, lote: XXX,
cuja amostra é constituida de 05(cinco) garrafoes de 20 litros cada, cadastrados no sistema
HARPYA com os numeros: XXX, XXX, XXX, XXX e XXX. A amostra foi colhida pelo XXXXXXX, com TC
(termo de coleta) N° XXXX . No dia XXXX as XXXX horas apos inspe¢éo do produto pelos presentes e
ter sido constatada a integridade e a inviolabilidade da amostra, bem como feito todo o processo de
limpeza e higienizagao da mesma pelo técnico do LACEN, (Procedimento Operacional Padrdo de N°
0124451003), foi iniciada a analise microbiologica. Esta analise foi realizada pela técnica:
XXOOOKKXXXXXXXXX. A analise Fisico-Quimica teve inicio no dia XXXXX as XXXX horas e foi
realizada pela técnica: XXXXXXXXXXXX. Fica registrado que durante todo o processo de analise 0
representante legal da empresa se fez presente, inclusive tomando conhecimento dos resultados.

RESULTADOS

AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA

Coliformes Totais:

Substrato enzimatico

Resolugédo RDC N° 275, DE 22/09/2005 - ANVISA

Escherichia coli:

Membrana filtrante ou

Enterococos: Membrana filtrante ou Substrato Substrato enzimatico

enzimatico

Enterococos:

Pseudomonas aeruginosa:

Membrana filtrante

Clostridio Sulfito Redutor ou C. Perfringens:

. . N Resolugdo RDC N° 274, DE 22/09/2005 - ANVISA Espectrofotometria
Nitrato:  Resolugao RDC N° 274, DE 22/09/2005 -
ANVISA
Nitrato:
Nitrito: Reacé&o de cor com
confirmagéo de
espectrofotometria
Roétulo: Lei 10.674,16/5/03 -MS/PR; Lei do Consumidor 8078,
11/9/90; RDC 259, 20/9/02 -ANVISA; RDC 274, 22/9/05 -
ANVISA; RDC 27, 9/8/10 -ANVISA,; Portaria.157, 20/8/02
INMETRO; Portaria 470, 24/11/99 -MME/DNPM; Portaria
N° 387, 19/9/08-MME/DNPM.
Embalagem: Portaria N° 387, 19/9/08-MME/DNPM.
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AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes Totais: o
Substrato enzimatico
Resolugdo RDC N° 275, DE 22/09/2005 - ANVISA
Escherichia coli:
Membrana filtrante ou
Enterococos: Membrana filtrante ou Substrato Substrato enzimatico
enzimatico
Enterococos:
Pseudomonas aeruginosa: )
Membrana filtrante
Clostridio Sulfito Redutor ou C. Perfringens:
Nitrato: Resolugdo RDC N° 274, DE 22/09/2005 - ANVISA Espectrofotometria
Nitrito: Reagé&o de cor com
confirmag&o de
espectrofotometria
Rétulo: Lei 10.674,16/5/03 -MS/PR; Lei do Consumidor 8078,
11/9/90; RDC 259, 20/9/02 -ANVISA; RDC 274, 22/9/05 -
ANVISA; RDC 27, 9/8/10 -ANVISA; Portaria .157, 20/8/02 -
INMETRO; Portaria 470, 24/11/99 -MME/DNPM; Portaria
Ne 387, 19/9/08-MME/DNPM.
Embalagem: Portaria N° 387, 19/9/08-MME/DNPM.
AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes Totais:
Resolugéo RDC N° 275, DE 22/09/2005 - ANVISA Substrato
enzimatico
Escherichia coli:
Enterococos: Membrana
filtrante ou
Substrato
enzimatico
Pseudomonas aeruginosa:
Membrana
filtrante
Clostridio Sulfito Redutor ou C.
Perfringens:
Nitrato: Resolugao RDC N° 274, DE 22/09/2005 - ANVISA Espectrofotometri
a
Nitrito: Reacéao de cor
com confirmagéo
de
espectrofotometri
a
A . Lei 10.674,16/5/03 -MS/PR; Lei do Consumidor 8078,
Roétulo: 11/9/90; RDC 259, 20/9/02 -ANVISA; RDC 274, 22/9/05-
ANVISA; RDC 27, 9/8/10-ANVISA; Portaria.157, 20/8/02
INMETRO; Portaria 470, 24/11/99-MME/DNPM:; Portaria
N° 387, 19/9/08-MME/DNPM. -
Embalagem: Portaria N° 387, 19/9/08-MME/DNPM.
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AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes Totais: o
Substrato enzimatico
Resolugdo RDC N° 275, DE 22/09/2005 - ANVISA
Escherichia coli:
Enterococos: Membrana filtrante ou
Substrato enzimatico
Pseudomonas aeruginosa: )
Membrana filtrante
Clostridio Sulfito Redutor ou C. Perfringens:
Nitrato: Resolugédo RDC N° 274, DE 22/09/2005 - ANVISA Espectrofotometria
Nitrito: Reagéo de cor com
confirmag&o de
espectrofotometria
Rétulo: Lei 10.674,16/5/03 -MS/PR; Lei do Consumidor 8078,
11/9/90; RDC 259, 20/9/02 -ANVISA; RDC 274, 22/9/05-
ANVISA; RDC 27, 9/8/10-ANVISA,; Portaria.157, 20/8/02 -
INMETRO; Portaria 470, 24/11/99-MME/DNPM,; Portaria
N° 387, 19/9/08-MME/DNPM.
Embalagem: Portaria N° 387, 19/9/08-MME/DNPM.
AMOSTRA N° XXX/XX RESULTADO REFERENCIAS METODOLOGIA
Coliformes Totais: L
Substrato enzimatico
Escherichia coli: Resolugao RDC N° 275, DE 22/09/2005 - ANVISA
Enterococos: Membrana filtrante ou
Substrato enzimatico
Pseudomonas aeruginosa: )
Membrana filtrante
Clostridio Sulfito Redutor ou C. Perfringens:
Nitrato: Espectrofotometria
Resolugéo RDC N° 274, DE 22/09/2005 - ANVISA
Nitrito: Reagé&o de cor com
confirmagéo de
espectrofotometria
Roétulo: Lei 10.674,16/5/03 -MS/PR; Lei do Consumidor 8078,
11/9/90; RDC 259, 20/9/02 -ANVISA; RDC 274, 22/9/05-
ANVISA; RDC 27, 9/8/10-ANVISA,; Portaria.157, 20/8/02
INMETRO; Portaria 470, 24/11/99-MME/DNPM; Portaria -
N° 387, 19/9/08-MME/DNPM.
Embalagem: Portaria N° 387, 19/9/08-MME/DNPM.
CONCLUSAO DATA DO DATA DO
TERMINO DA TERMINO DA
ANALISE FISICO- ANALISE
QUIMICA MICROBIOLOGICA
AMOSTRA N° XXX/XX
AMOSTRA N° XXX/XX
AMOSTRA N° XXX/XX
AMOSTRA N° XXX/XX
AMOSTRA N° XXX/XX
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Nada mais havendo a tratar e, estando todos de acordo, eu, XXXXXXXXXXXXXXXxxxxx, Chefe da Divisao
de Produtos, lavrei a presente ata que vai por mim e portodos assinada.

Assinatura do Chefe da Divisdo de Produtos

Assinatura do técnico da Microbiologia

Assinatura do técnico do Fisico-quimico

Assinatura do técnico da industria

Fortaleza, , ,

Anexo IV
Modelo de ATA de Contra Prova (Amostra em triplicata)

ATA DA ANALISE DE CONTRAPROVA DA AMOSTRA EM TRIPLICATA DO PRODUTO “XXXX”,
MARCA: XXXXX, TCA N° XXX, COLHIDA PELO (XXXXXXXXXX).

As XX:XX (XXXX) horas, do dia XX (XXX) de XXXXX de XXXX, compareceu a este Laboratdrio Central
de Saude Publica, o representante legal da empresa — XXXXXXXXX, (nome do técnico) — RGXXXXXXX
ou Conselho: XXXX, para acompanhar a andlise fiscal de contraprova do produto (XXXXXX) marca:
XXXX, data de fabricacao: XXXX, data de validade: XXX, lote: XXX, amostra colhida pelo XXXXXXX,
com TC (termo de coleta) N° XXXX, constituida de XXXXXXXX, cadastrados no sistema HARPYA com
o numero: XXX. No dia XXXX as XXXX horas apos inspe¢ao do produto pelos presentes e ter sido
constatada a integridade e a inviolabilidade da amostra, bem como feito todo o processo de limpeza
e higienizagdo da mesma pelo técnico do LACEN, (Procedimento Operacional Padrdo de N°
0124451003), foi iniciada a analise requerida pelo solicitante, com o seguinte resultado: XXXXXXX—
Conclusao: XXXXXXX Esta analise foi realizada pela técnica: XXXXXXXXXXXXXX. Fica registrado que
durante todo o processo de analise o representante legal da empresa se fez presente, inclusive
tomando conhecimento dos resultados. A analise solicitada confirmou o laudo emitido inicialmente.
Nada mais havendo a tratar e, estando todos de acordo, eu ......... lavrei a presente ata que vai por
mim e portodos assinada. Fortaleza, ...........ccccocevevevievcecene

Nota: Todos assinam de forma sequenciada, separados por uma wrgula O primeiro a assinar é
quem lavrou a ata, seguido dos demais na ordem em que 0s nomes foram mencionados no inicio da
ata.
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Anexo V
Modelo de ATA Amostra Unica de produtos

ATA DE ANALISE FISCAL DE AMOSTRA UNICA DO PRODUTO ......... ”,MARCA........... , TCAN......,
COLHIDAPOR.....

As XX:XX (XXXX) horas, do dia XX (XXX) de XXXXX de XXXX, compareceu a este Laboratdrio Central
de Saude Publica, o representante legal da empresa — XXXXXXXXX, (nome do técnico) — RGXXXXXXX
ou Conselho: XXXX, para acompanhar a analise fiscal de amostra inica do produto (XXXXXX) marca:
XXXX, data de fabricacao: XXXX, data de validade: XXX, lote: XXX, amostra colhida pelo XXXXXXX,
com TC (termo de coleta) N° XXXX, constituida de XXXXXXXX, cadastrados no sistema HARPYA com
0 numero: XXX. No dia XXXX as XXXX horas apos inspe¢ao do produto pelos presentes e ter sido
constatada a integridade e a inviolabilidade da amostra, bem como feito todo o processo de limpeza
e higienizacdo da mesma pelo técnico do LACEN, (Procedimento Operacional Padrdo de N°
0124451003), foi iniciada a analise microbioldgica e finalizada no dia XXXXXXXX, tendo sido obtidos
0S seguintes resultados: XXXXX: ............. , XXX .. , XXX ... Estando de acordo com
0s padrGes microbiologicos para ........ da Resolugao XXXXXXXXXXXXXXXXX. Esta andlise foi
realizada pela técnica: XOXOXXOXXOXXXXXXXXX. A analise Fisico-Quimica teve inicio no dia
XXXXX as XXXX horas e finalizada no dia . , tendo sido obtidos os seguintes resultados:
.................. , estando em desacordo com a Ieglslagao ....... por apresentar ........e foi realizada pela
tecmca XXXXXXXX)O(XX A andlise dos dizeres da rotulagem revelou que parte dos dizeres
obrigatorios, ou seja, ........... € e , tornando o produto em desacordo com a Resolugdo RDC
Mo de..../.../xxxx, da ANVISA/MS e foi realizada pela técnica: XXXXXXXXXXXX . Fica registrado
que durante todo o processo de analise o representante legal da empresa se fez presente, inclusive
tomando conhecimento dos resultados.
Nada mais havendo a tratar e, estando todos de acordo, eu ......... lavrei a presente ata que vai por
mim e portodos assinada. Fortaleza, ............c.ccceoveeveieecreccneenee,
Nota: Todos assinam de forma seqiienciada, separados por uma virgula. O primeiro a assinar é
quem lavrou a ata, seguido dos demais na ordem em que 0s nomes foram mencionados no inicio da
ata.
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