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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Divisdo dos Laboratorios de Vigilancia
Sanitaria e Ambiental (DVLSA)
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Analise fisico-quimica,
microbioldgica de Agua
Analise fisico-quimica, microscopica e

microbioldgica o

Analise fisico-o
Analise fisico-0

Analise fisico-0

uimica
uimica d

uimica d

microscopica e

e Alimentos

e Medicamentos
e Cosméticos
e Saneantes

Analise de Produtos para Saude




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

SecoOes de Medicamentos,

Cosmeéticos e Saneantes
Denuncias: Vigilancia  Sanitaria  Estadual e
Municipais (NOTIVISA);
Policia Civil / Ministério Publico;
Programacao Nacional: PROVEME;
Programacao Estadual:

« PROMMED: Programa de Monitoramento de
Medicamentos;

« Analise de formaldeido em alisantes capilares;

* Analise de alcool medicamento e alcool saneante;

 Andlise de saneantes a base de hipoclorito de
sodio.
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
Sistema de Vigilancia Sanitaria

 Registro dos produtos, préevio a sua
colocacao no mercado

* Inspecao para verificacao do cumprimento de
Boas Praticas de Fabricacao

« Controle da qualidade de insumos e produtos

 Monitoramento dos produtos apos sua
distribuicao no mercado

N /0

PARANA i
il 2 <2 ) _




N /0

SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Vantagens do Programa de
Monitoramento

Programacao das atividades das VISAS e do
laboratorio (compra de equipamentos,
reagentes e padroes);

Avaliacao sistematica da qualidade dos
orodutos;

Priorizacao das inspecoes;

~ Protecéo da saude da populacgao.
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LEGISLACAO

* Constituicao Federal, art. 200, inciso |,
Inciso I

 Lel n® 8080/90, art. 6, inciso I, inciso VI

Compete ao Sistema Unico de Saude:
executar as acoes de vigilancia
sanitaria; controlar e fiscalizar de
servicos, produtos e substancias de
Interesse para a saude
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LEGISLACAO

 Lei n°9782/99, art. 8 par. 1°, inciso |, Inciso
lll, inciso IV, inciso VI

Incumbe a Agéncia, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos gue envolvam
risco a saude publica, incluindo medicamentos

de uso humano; cosmeticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes; saneantes; e
materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e

de diagndstico laboratorial e por imagem

x
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LEGISLACAO

 Lei n° 6360/76, art. 69
e Decreto n°® 8077/2013, art. 13 inciso lli

Os agentes a servico da vigilancia
sanitaria terao, entre outras, a

atribuicao de coletar as amostras
necessarias as analises fiscais

&
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LEGISLACAO

 Lel n°6360/76, art. 79 par. unico
 Decreto n®8077/2013, art. 16 par. unico

Os eventos adversos e queixas tecnicas
relacionados a produtos submetidos a vigilancia
sanitaria deveréo ser notificados a Anvisa para

monitoramento, analise, investigacao, comunicacao
a populacao e, uma vez comprovado o desvio de
gualidade, os produtos serao objeto das medidas
corretivas cabiveis.

x
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LEGISLACAO

 Codigo de Saude do Parana —Lei n°
13331/01, art. 397, art. 405

O controle de produtos e substancias de
Interesse a saude € realizado atraves
programas de verificacao de conformidade
dos produtos, tais como, analise fiscal,
prévia e de controle.
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LEGISLACAO

 Lel n®°6437/77 art. 23 par. 1°e 2°

« Codigo de Saude do Parana — Lei n°
13331/2001 art. 548 par. 1°e 2°

A apreensao de amostras para efeito de
analise nao sera acompanhada de
Interdicao do produto, exceto casos com
indicios de alteracédo ou adulteracéo do
___produto (interdicao preventiva ou cautelar)

&
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LEGISLACAO

e Lel n®5991/73, art. 4° inciso VI

“‘Analise fiscal: a efetuada em drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, destinada a comprovar a sua

conformidade com a formula que deu
origem ao registro”




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

LEGISLACAO

 Lei n®°6437/77 art. 27 e paragrafos

e Lei n°® 5991/73 art. 46, art. 47 e
paragrafos, art. 49 e paragrafos, art. 50,
art. 51

« Cddigo de Saude do Paranad — Lel n°
13331/2001 art. 549 e paragrafos

* LegislagcOes Municipais

Tratam a respeito de coleta fiscal
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
MODALIDADE DE ANALISE

+ ANALISE FISCAL

AMmostra em Amostra Prova
Triplicata ‘ Amostra Contraprova
Amostra Testemunho

Amostra
Unica

.4 ANALISE DE ORIENTACAO

&
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Amostra Prova

, & \ ,
SATISFATORIA INSATISFATORIA
Laudo Definitivo l 10 dias (justificativa)

Contraprova (empresa)

e ,
SATISFATORIA IHSATISFATORIA

10 diasl Laudo Definitivo

Testemunho

NS ,
SATISFATORIA INSATISFATORIA

Laudo Definitivo




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

COLETA

Involucro plastico (transparente) lacrado e
iInviolavel

Integridade da amostra: lacrada, em
embalagem original

Produtos do mesmo lote

Quantidade suficiente para analises




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
DOCUMENTOS

 Oficio / Memorando de encaminhamento
« NOTIVISA
 Termo de Apreensao de Amostra




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
CUIDADOS

« Dados das amostras com o TAA

* Quantidade de amostra coletada

« CondicOes de armazenamento da amostra
« Amostra unica ou em triplicata

* Programa ou denuncia

« Fiscal ou orientacao
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

-
8 PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
' SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
: CENTRO DE SAUDE AMBIENTAL
e t
( )
B TERMO DE APREENSAO DE AMOSTRA - TAA. J [N° 04376
P NCE ey
(CARACTERJZACAO DAAMOSTRA 3
PRODUTO: MARCA:
DATADE FABRICAGAO: / ! DATA DE VALIDADE: ! !
N° LOTE/PARTIDA: N* REGISTRO:
APRESENTACAOIFORMULA FARMACEUTICA: TAMANHO DO LOTE:
PESO 7/ UNIDADE: AMOSTRAS (N* UNIDADES):
FABRICANTE / IMPORTADOR: CNPJ:
EDERECO: CIDADE: UF: =
/" DETENTOR DO PRODUTC AMOSTRADO T
:] PROPRIETARIO D RESPONSAVEL D CONSUMIOOR
NOME/RAZAQ SOCIAL: CPFICNPJ.
ENDEREGO:
TELEFONE: E-MAIL:
\RAMO DE ATIVIDADE: )




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

(:Nk.’l&li DA COLETA \ (CC&UCOGSO(&RMMH?O \ KMSESSQI:‘JN
| | recistRO || vemperaTuRA AMBIENTE | Jorcanoernca
= gumy
— | |smcroscoeca
L] FiscaL L_ REFRIGERADOR c =
e | |mcrosouosica
—/
L) ROTINA — | |risco-auanco
_— |__| FREEZER °C e
{__] surTO {_JTOac0L0GcA
. — PN
|| RectamagAo R — | |restouos oeacroTexcos
\_' ORIENTAGAO J || ameienTE cumanzaoo ) w&m)

TRIPLICATA, DO PRODUTO ESPECIFICADO PARA EFEITO POSSIVEL CONTRA-PROVA E PERICIA, OBRIGANDO-ME A MANTE-LA
E CONSERVA-LAADEQUADAMENTE, CONFORME O RECOMENDADO.

RECEBI, DE ACORDO COM O ARTIGO 117 DA LEI MUNICIPAL N°® 9000/96, UMA DAS AMOSTRAS COLHIDAS E‘n

v

5 ) ™)
ASSINATURA N ASSINATURA.
Con T L

L NOME DA AUTORIDADE SANITARIA g NOME DO DETENTOR DO PROOUTO 3] DATA HORADACOLETA
—_— — ¥
rzsravm '—'ﬁ
S — — — . e 0
ASSINATURA /

LACRES / N* DO ENVELOPE

OBSERVAGOES:

\C

(RECEBEMOSAMOSTM(S) DESCRITA (S), ACOMF
AMOSTRAS AS HORASNADATA / /

NOME E ASSINATURA RESP.




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

TAA

* Preenchido de maneira clara e legivel
 |dentificacao correta do produto

* Quantidade

 |dentificacao do lote

« Data de fabricacao e validade

» Local de coleta: identificacao, endereco, e telefone

« CondicOes de armazenamento do produto:
temperatura no momento da coleta

« Motivo da denuncia, a finalidade da coleta
 Indicar os tipos de analises a serem realizadas

+ Numero do lacre de todas as amostras com a sua
_, discriminacao

i
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
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; SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PARANA
R SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
i =
p DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA
<
REGIONALDESAUDE: L
MUNICIPIO: —
PROI)_[)'I'O COLETADO:
VOEUME N"¢. 2). (3)
© DE COLETA DE —
TFRM E AMOSTRA N®:_____ y 4
x

TERMO DEAPREENSAQ E DEPOSITO N

AyTO DE INFRACAO N°:
NOrre: £ TELEFONE DA AUTORIDADE SANITARIA;

e
NOME E TELEFONE DO DETENTOR DO PRODUTO:

—~




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

MANUAL DE COLETA

E ENVIO DE AMOSTRAS
DE VIGILANCIA
SANITARIA

http://www.saude.pr.gov.br
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Arquiva  Editar

QI Secretaria da Salde

SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

&=

0w, saude. pr.gow br

- | | Q Pesquisar
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Pagina Inicial

Institucional
Transparéncia

Escola de Sadde

Regionais de Sadde

Hospitais & Unidades Praprias

Comunicagdo

Frogramas
Yinilancia Sanitaria

Centro de Salde do Trabalhador

Laboratdrio Gentral do Estado

CIEVS

CPPI

Assisténcia Farmacéutica

ir para o contetido ir para a mapa d contraste

SECRETARIA DA

SAUDE

|

SAUDE w5

PARA TODO '@ E_E J .';
PARANA
[ | I
Secretaria da | Fesquisar

Parceria entre Secretaria da Sadde e Fundagédo Araucaria
destina R$ 6 mllhoes para projetos de pesquisa do SUS

Lrma nova parceria, firmada entre a Secretaria
de Salde e a Fundagdo Araucaria na ditima
semana, durante 3 112 Conferéncia Estadual
de Salde, destinara R$ 6 milhdes para
projetos de pesguisa do SIS (FPSUS). O
termo de campromissa assinado pela
Secretario de Estado da Sadde, Michele Caputo
Meto, e pelo Diretor-Presidente da Fundagdo
Araucaria, Paulo Slud Brofman, ohbjetiva unir
forgas dos dois drgdos no desenvalvimento
cientifico e techoldnico da sadde no Parana. Leia mais «»

Darand aananita mauae fikaras Ada Dirasiniara rasaha nauva amhbhalinaia

Manuais de

Identificagao Visual

Slstema Es! fad ual de

Regulacao

ﬂAPSUs

mnﬂ Programa Estadual
de Apoio aos
Consdrcios
ws Intermunicipais
de Saldde

P

VIGIASUS

g HOSPSUS
L]
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PARANA SECRETARIA DA SAUDE

COVERMO DO ESTADO,

LACEN

Laboratério Central
do Estado do Parané
Pagina Inicial
LACEN Parana
Divulgagéo
GAL

Rede Estadual de Laboratérios

MNotas Téchicas

Manuais
Legislagdo
Fale Conosco

Acesso Restrito

LACE!

ORIO CENTRAL DO
ITUTO DE SAUI

Laboratario Cepy| |Palavra-thave Pesquisar

Laboratério Central do Estado completa 120 anos

——yy A\ — = —

~ Criado em 1894, 0 Laboratdrio de Analyses Chimicas
e Microscopicas, que deu origem ao Lacen-PR, surgiu
da necessidade de se criar instrumentos plablicos

T N para combater a fraude na fabricacdo de produtos

ﬂ ] ' disponiveis a venda. ldealizado pelo Inspetor-Geral de

™ “ ‘ Higiene Trajano Reis, 0 servi¢o iniciou suas

_r atividades realizando analises de alimentos, bebidas,
medicamentos, agua potavel e exames de
diagndstico de doengas. Leia mais »

Secretaria confirma gripe como causa da morte de atleta no Oeste

Apds andlises laboratoriais, a
Secretaria da Salde do Parana
confirmou gue a gripe foi a causa
da morte de uma atleta de 14
anos, que morreu no ditimo

x\ Dengue

Ministério da Saude




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Arquivo  Editar  Exibir

(' @ www.lacen.saude. pr.gov.br/modules/conteudofconteudo, php?conteudo=74 e ‘ ‘ Q Pesquisar | ﬁ E

) ' it para o contetdo ir para a

PARANA SECRETARIA DA SAUDE

GOVERMO DO ESTADO,

LACEN

Laboratério Central , ACE
do Estado do Parané ATORIO CENTRAL DO

TUTO DE SAU

Pagina Inicial Laboratério Central do (¢ (Palavra-chay Pesquiser
LACEN Parand

Divulgagéo Manuais

GAL

Manual de Coleta e envio de Amostras de Vigilancia Ambiental

Rede Estadual de Laboratdrios
2 I Manual de Coleta e Envio de Amostras de Vigilancia Sanitaria
Notas Técnicas

Manuais

Leitura Complementar:-
Legislagdo

« Manual Nacional de Vigilancia laboratorial da Tuberculose e outras Micobactérias
Fale Conosco « Manual Integrado de Vigilancia Epidemioldgica do Botulismo
 Guia para Orientagéo de Coleta de Escarro
« Cartilha de Protegao Respiratdria Contra Agentes Bioldgicos para Trabalhadores de Satide
« Exigéncias para Embalagem da Substancias da Categoria B
« Manual Técnico do HIV
» Portaria 29 do MS - HIV

Acesso Restrito




SECRETARIA DE ESTADO

TABELA 4- QUANTIDADE DE AMOSTRAS PARA ANALISE DE MEDICAMENTOS

DA SAUDE

PRODUTO ;lel:ﬁg;\ MICROBIOLOGIA F?g:;:‘:%?_la%?im TOTAL
Aerossois (acima de 50 mL) 10 - - 10
Aerossois (abaixo de 50 mL) 20 - - 20
Ampolas (abaixo de 5 mL) 20 22 - 42
Ampolas (entre 5e 10 mL) 20 22 - 42
Ampolas (acima de 100 mL) 3 12 4 19
Ampolas (entre 10 e 100 mL) 10 20 20 50
Colirios 10 22 2 34
Comprimidos 80 - - a0
Cremes (acima de 5 g) (5] [5] 2 14
Drageas e capsulas 80 - - a0
Elixir (acima de 10 ml) 10 (5] - 16
Elixir (abaixo de 10 mL) 10 [5] - 16
Emuls&o (acima de 10 mL) 10 [5] - 16
Emuls&o (abaixo de 10 mL) 12 [5] - 18
Gel (acima de 5 q) (5] 5 - 11
Granulos/pos 10 [5] - 16
Matéria-prima (g) 50 60 - 110

=
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SECRETARIA DE ESTADO

TABELA 5- QUANTIDADE DE AMOSTRAS PARTA ANALISE DE COSMETICOS

DA SAUDE

FARMACOLOGIA/

PRODUTO APRESENTACAO | FISICO-QUIMICA | MICROEBIOLOGIA TOXICOLOGIA TOTAL
Sabonete Solido 300 g 3 5 2 10
Liquido 500 mL
Xampu Liquido 500 mL 2 5 2 9
Pasta de dente Solido 400 g 4 5 2 11
Creme rinse Liquido 500 mL 2 5 2 9
Enxaguatorio bucal | Liquido 400 mL 4 5 2 11
Desodorante spray | Liquido 250 mL 3 5 2 10
Desodorante bastao | Solido 240 g 4 5 2 11
Loc&o apos barba Liquido 300 mL 2 5 2 9
Talco Solido 250 g 2 5 2 9
Po facial - 2 5 2 9
Cremes de beleza Solido 300 g 3 5 2 10
Logdes de beleza Liquido 300 mL 3 5 2 10
Batom Solido 18 g 5 5 2 12
Lapis - 5 - 2 7
Sombra - 5 5 2 12




TABELA 6- QUANTIDADE DE AMOSTRAS PARA ANALISE DE SANEANTES

DOMISSANITARIOS

SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

FISICO-

FARMACOLOGIA/

PRODUTO APRESENTAGCAQ QUIMICA MICROBIOLOGIA TOXICOLOGIA TOTAL

Ceras Liquida 500 mL - 500 mL 1000 mL
Solida 500 g - 500 mL 1000 g

Desinfetante de uso Liquida 300 mL 2500 mL 200 mL 3000 mL
geral Solida 500 g 500 g 500 g 1500 g
Aerossol 300 mL 2500 mL 200 mL 3000 mL

Desinfetante Liquida 500 mL 4000 mL 500 mL 5000 mL
gftf’gggf;tgﬁ[game Solida 500 g 500 g 500 g 1500 g
Desinfetante Liquida 500 mL 4000 mL 500 mL 5000 mL
Qﬁﬁgff?;aéspﬁgs Solida 500 g 500 g 500 g 1500 g
Aerossol 500 mL 2000 mL 500 mL 3000 mL

TABELA 7- QUANTIDADE DE AMOSTRAS DE EQUIPAMENTOS, ARTIGOS E INSUMOS DE

SAUDE
: FARMACOLOGIA/
PRODUTO FISICO-QUIMICA MICROBIOLOGIA TOXICOLOGIA TOTAL
Bolsas de sangue 20 20 9 49
Cateteres - 20 10 30
Dispositivos intra-uterinos ) 20 - 25
20
Equipo - 8 28
20
Escalpes - 3 23




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

PROBLEMAS

* TAA incorreto, incompleto, ilegivel ou rasurado

* NUmeros dos lacres nao correspondem ao
descrito no TAA

 Nao constam o numero dos lacres dos 3
iInvolucros no TAA

* Enviados os trés envelopes — prova, contraprova
e testemunho — ao Lacen

« As 3 amostras — prova, contraprova e
testemunho — no mesmo envelope

 TAA dentro do envelope lacrado

i/

PARANA

GOVERNO DO ESTADO
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

PROBLEMAS

Lote coletado nao corresponde ao citado no
TAA

| otes diferentes no mesmo involucro
Produtos diferentes no mesmo involucro

—echamento incorreto do involucro (sem
garantia de inviolabilidade)

Produto com lacre rompido
Quantidade/volume insuficiente
Amostra armazenada em temperatura

..~ diferente da indicada no rotulo

&

PARANA

GOVERNO DO ESTADO
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
Nao realizar a coleta:

* Produto com o prazo de validade vencido
* Produto sem registro/notificacao

* Produto aberto, parcialmente consumido,
exceto casos especials (orientacao)

Produto armazenado fora das condicoes
iIdeais recomendada pelo fabricante

\ 'ti’!‘ 7
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GOVERNO DO ESTADO




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Analise nao sera efetuada:

* Envelope rompido ou n&o lacrado corretamente

e Dados do TAA em desacordo com amostra
recebida

* Lotes / produtos diferentes no mesmo envelope

* Amostra aberta ou com sinais de violagao, exceto
em situacdes especiais

« Amostra que tenha sido acondicionada ou

transportada em condicOes Iinadequadas de
conservacao

« Amostra sem identificacao
~* Amostra fora do prazo de validade
@ Amostra sem registro/notificagédo no MS

PARANA S
GOVERNO DO ESTADO _




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Solicitagflo VISA

Avaliacao capacidade tecnica (metodologia,
equipamentos, acessorios, reagentes, padrées)

v

Questioname*nto ao INCQS

Questionamento Lacens (FUNED)

\{

Solicitacao a chefia (compra de reagentes, padrdes)

\{
Resposta VISA

&

L ——
GOVERNO DO ESTADO




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Analises

Rotulagem

Aspecto

Peso médio

Volume médio

Identificacdo de principio ativo
Teor de principio ativo
Dissolucao

pH

Uniformidade de doses unitarias (variacao de peso
e uniformidade de conteudo)
Friabilidade

Densidade
Grau alcodlico




SECRETARIA DE ESTADO

ANALISE DE ASPECTO

 Analise visual

« Nao ha necessidade das
guantidades relatadas
na tabela

DA SAUDE




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

ANALISE DE ASPECTO
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

ANALISE DE ASPECTO

Amostra unica X Amostra em triplicata

* Lein®6437/77 art. 27 par. 1°:

“Se a sua quantidade ou natureza nao permitir
a colheita de amostras, o produto ou
substancia serd encaminhado ao laboratorio
oficial, para realizacao da andlise fiscal, na
presenca do seu detentor ou do
representante legal da empresa e do perito
pela mesma indicado.”

>
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Viscosimetro

- 5

PARANA

GOVERNO DO ESTADO



SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

Espetrofotometro

N

PARANA | :
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE

HPLC(CLAE)
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
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GOVERNO DO ESTADO
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SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
DIFICULDADES

Licitacao

Disponibilidade de substancia quimica de
referéncia (padréo): catalogo USP: aprox.
3000 SQRs (476 paginas); catalogo FB:
aprox. 80 SQRs

Reagentes

Equipamentos qualificados / calibrados
Vidrarias calibradas

Metodologias analiticas




SECRETARIA DE ESTADO

DA SAUDE
FLUXO DE LAUDOS

 Lacen
* VISA estadual (DVVSP)
 VISA RS
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