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APRESENTACAO

O Sistema Harpya € a ferramenta informatizada utilizada para o gerenciamento de
amostras laboratoriais no ambito da vigilancia sanitaria. O sistema € amplamente
adotado pelos laboratorios que compdéem a Rede Nacional de Laboratorios de
Vigilancia Sanitaria (RNLVISA). Desenvolvido para padronizar e integrar, em tempo
real, as informacdes relacionadas ao ciclo completo da amostra — desde o seu
cadastro até a emissao do laudo analitico —, ele é acessado via web, sem
necessidade de instalacdo local, permitindo comunicacdo eficiente entre as
unidades laboratoriais em todo o territorio nacional.

No contexto do Projeto Piloto do Programa Nacional de Monitoramento de
Microrganismos Resistentes e Residuos de Antimicrobianos em Alimentos —
Ciclo 2025-2026, o sistema Harpya sera utilizado como o sistema oficial para
registro das amostras e dos resultados analiticos.

Este documento tem como finalidade:

» orientar os profissionais dos laboratérios participantes quanto ao cadastro de
amostras no sistema Harpya;

« orientar o lancamento de resultados no sistema;

 assegurar a padronizag¢ao dos dados registrados;

» garantir rastreabilidade das amostras.
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1. FLUXOS OPERACIONAIS PREVISTOS

Fluxo | - Recebimento e Gestao das Amostras pelos LACENs

AMOSTRAS
ANALISADAS

‘ ANALISES

LACEN MICROBIOLOGICAS

VISA . Recabi ;
Coleta as amostras iy
cadastro das amostras

no sistema Harpya

’ AMOSTRAS
ENVIADAS

FUNED

Fluxo Il - Cadastro das Amostras para Realizacao das
Analises Microbiolégicas

AMOSTRAS
AMOSTRAS
LACEN ANALISADAS

Recebimento e ‘ ‘ ENVIADAS
cadastro das amostras 5
ADHSES ISOLADOS

no sistema Harpya =
MICROBIOLOGICAS
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Fluxo Ill - Cadastro das Amostras para Deteccao e
Quantificacao de Residuos de Antimicrobianos
LACEN LACEN
VISA ‘ Recebimento e ‘ Envio das amostras
Coleta as amostras cadastro da amostra

paraa FUNED
no sistema Harpya AMOSTRAS ENVIADAS

d

/ FUNED N

Recebe as amostras e
realiza o registro delas e dos
resultados das analises no
Harpya
\ AMOSTRAS ANALISADAS /

OBSERVACAO: O Nucleo de Contaminantes Organicos do Instituto Adolfo Lutz (IAL/SP)
& também realizara a analise de deteccao e quantificacdo de residuos de antimicrobianos,
restrita as amostras coletadas no estado de Sao Paulo.



2. ORIENTACOES

2.1. Para as Vigilancias Sanitarias - Termo de Coleta de Amostras

— As Vigilancias Sanitarias responsaveis pela coleta das amostras devem:
|| 0;/' « Preencher o Termo de Coleta de Amostras (TCA) com todas as informagoes
(24 ]

disponiveis no momento da coleta;
« Encaminhar o TCA juntamente com as amostras ao LACEN responsavel;
. Garantir que as informacgdes registradas estejam completas e legiveis, de forma a

possibilitar o correto cadastro das amostras no sistema Harpya.

As informacgdes registradas no TCA serdo utilizadas pelos LACENs para o cadastro das
amostras no sistema Harpya.

2.2 Para os Laboratoérios - Preenchimento do Sistema Harpya

O Programa AMR esta disponivel no campo “Programa Laboratorial” no sistema Harpya. As
amostras e, posteriormente, os isolados, devem ser obrigatoriamente cadastrados dentro desse

Programa, conforme demonstrado abaixo:

Programa Laboratorial:

PROGRAMA AMR ¥




2.2.1. Campos “Categoria de Produto”, “Produto” e “Descricao do Produto”

No campo “Categoria de Produto”
— Preencher com ALIMENTO

ALIMENTO v

Nos campos “Produto” e “Descri¢ao do Produto”

% observar as orientagdes apresentadas nas paginas 09 e 10.

PEITO DE FRANGO, PRE-EMBALADQ, COM 0SSO =

PEITO DE FRANGO RESFRIADO, PRE-EMBALADO, COM 0SSO E PELE

Y

Orientagdes para o preenchimento dos campos “Produto” e “Descri¢ao do Produto”

Com o objetivo de padronizar o cadastro das amostras no sistema Harpya no ambito do Programa
AMR e reduzir inconsisténcias identificadas nos registros realizados ao longo do ano de 2025,
apresentam-se, a seguir, orientagdes para o preenchimento dos campos “Produto” e “Descrigdo do
Produto”.

. Para o preenchimento desses campos, observar que:
o 0 campo “Descri¢ao do Produto” € um campo aberto para digitagao;
o esse campo deve ser utilizado para detalhar as caracteristicas da amostra de forma clara
e padronizada;
o as informacdes registradas devem permitir a identificagdo adequada do tipo de produto
coletado.
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- Peito de Frango

- Peito de frango resfriado, pré-embalado

— Campo “Produto”
* Digitar PEITO.
* Selecionar obrigatoriamente:

o Peito de frango, pré-embalado com osso.

— Campo “Descri¢ao do Produto”

Preencher conforme as caracteristicas da amostra:

* Peito de frango resfriado, pré-embalado, com osso e pele — quando a amostra possuir osso e
pele;

* Peito de frango resfriado, pré-embalado, com osso — quando possuir apenas osso, sem pele.

- Peito de frango congelado, pré-embalado

— Campo “Produto”
* Digitar FRANGO.
* Selecionar obrigatoriamente:

o Carne congelada de frango com osso.

— Campo “Descri¢ao do Produto”

Preencher conforme as caracteristicas da amostra:

* Peito de frango congelado, pré-embalado, com o0sso e pele — quando a amostra possuir osso e
pele;

* Peito de frango congelado, pré-embalado, com 0sso — quando possuir apenas osso, sem pele.
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- Frango Inteiro

- Frango inteiro resfriado, pré-embalado

— Campo “Produto”
* Digitar FRANGO.
* Selecionar obrigatoriamente:

o Carne resfriada de frango com osso.

— Campo “Descri¢ao do Produto”

Preencher conforme as caracteristicas da amostra:

* Frango inteiro resfriado, pré-embalado, com o0sso e pele — quando a amostra possuir osso e
pele;

* Frango inteiro resfriado, pré-embalado, com 0sso — quando possuir apenas osso, sem pele.

- Frango inteiro congelado, pré-embalado

— Campo “Produto”
. Digitar FRANGO.
« Selecionar obrigatoriamente:

o Carne congelada de frango com osso.

— Campo “Descri¢ao do Produto”
Preencher conforme as caracteristicas da amostra:
. Frango inteiro congelado, pré-embalado, com osso e pele — quando a amostra possuir 0sso e
pele;

. Frango inteiro congelado, pré-embalado, com osso — quando possuir apenas 0sso, sem pele.
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I Orientagdes importantes

Para o preenchimento do campo “Descrigao do Produto”

. Amostras coletadas em agougue

( Registrar a informagao no campo “Descri¢gdo do Produto”, conforme exemplo:

“‘Amostra coletada sem embalagem prévia; informacgoes de lote, fabricante, marca

e validade registradas no Harpya conforme diretrizes do Programa AMR”.

Informacées a serem preenchidas EXCLUSIVAMENTE nos campos especificos do

sistema Harpya:

o

o

o

o

o

numero do lote;

fabricante;

marca comercial;

data de validade;

numero do protocolo.

A padronizagdao do cadastro € essencial para garantir a rastreabilidade das amostras, a

qualidade das informacdes registradas e a consolidagdo adequada dos dados do Programa
AMR.
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3. PREENCHIMENTO DO SISTEMA

3.1. Orientacoes para Cadastro das Amostras para as Analises
Microbiolbgicas

# Para os Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACENs) responsaveis pelas analises

microbiolégicas de pesquisa e isolamento de Salmonella e E. coli nas amostras coletadas
pelas Vigilancias Sanitarias.

Considerando que a maioria dos laboratorios participantes do ciclo de 2026 do projeto piloto do
Programa AMR realizara essas analises, as amostras deverao ser registradas no campo “A amostra
sera”, no sistema Harpya, como:

— Analisada

Aamostra serd: *

ANALISADA > |
D
Dades da af Dados do
Amostra Praduto
o~ A~
L/ L 5
M* do Protocolo:
Requerente; *
Vigiléncias Sanitarias v
VIGILANCIA SANITARIA DO MUNICIPIO DE CASCAVEL =
Categoria de Produto: *
ALIMENTO v

Programa Laboratorial: *

Programa AMR
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Preenchimento dos campos na aba “Dados do Produto”

No cadastro da amostra como Analisada, na terceira aba do cadastro (Dados do Produto), os
seguintes campos sao de preenchimento obrigatorio:

« Responsavel Legal pelo Produto

. N° de identificacao
(conforme ilustrado na figura abaixo)

ANALISADA

Dados da
Dados da Amostra spreensio/Coleta Dados do Produto

2 2 —_—0—

Presente ~ - Selecionar

PEITO DE FRANGO, PRE'EMEALADO, COM 0SS0 <:I =z
PEITO DE FRANGO RESFRIADOC, PRE-EMEALADQ COM OSSO E PELE @
Y

| A

Campos recomendados para preenchimento:

Embora os campos abaixo ndo sejam classificados pelo sistema Harpya como obrigatérios, tratam-
se de informacgdes de elevada relevancia para o Programa AMR:

- Nome Comercial ou Marca

. Data de Fabricacéo

. Data de Validade

. Nome e Endereco do Fabricante

. Temperatura de recebimento

. Temperatura de coleta

Recomenda-se que esses campos sejam preenchidos de forma completa e detalhada, de modo

a garantir maior qualidade, rastreabilidade e precisdo dos registros.
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Registro das temperaturas:

Destaca-se, especialmente, a importancia do registro das temperaturas de coleta e de

recebimento das amostras.

Essas informagdes sdo fundamentais para:
- monitoramento das condi¢cdes de conservacado das amostras;
. identificagéo de possiveis falhas logisticas;
. analise de eventuais nao conformidades relacionadas ao recebimento das amostras em

condi¢des inadequadas.

Campo “Descrigdo”:

Para este tipo de cadastro (amostra analisada), o campo “Descrigao” deve ser preenchido pelos
laboratérios conforme sua rotina, incluindo informacgdes consideradas relevantes, como por exemplo:
. especificidades da amostra;
. informacdes presentes na rotulagem;
. tipo de embalagem;

. particularidades observadas no momento do recebimento.
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3.2. Para os Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACENs) que
realizarao o envio de Isolados Bacterianos aos laboratérios parceiros do

Programa AMR.

Os Isolados bacterianos obtidos a partir das analises do Peito de frango, pré-embalado, com osso, coletado

pelas Vigilancias Sanitarias, devem ser cadastrados no Harpya como:

ENVIADA ”

Laboratério Central de Satde Publica de Santa Catarina =

Vigilancias Sanitarias

amostras ENVIADAS, no campo “A 2
Arostra sord” oo s

=)

Amostra 9.1P.0/2025 - Lacen/SC isolado Salm 1

Vigilancias Sanitarias

O campo “N° do Protocolo” deve ser preenchido com as seguintes informagdes:

Amaostra 9.1P0/2025 —
LACEN/SC isolado E. coli 1

. Coédigo da amostra gerado pelo Harpya no LACEN de origem (laboratério que encaminhou o(s)

isolado(s))

. Identificagdo do microrganismo isolado, indicando se o isolado é de:

. Salmonella spp. indicar Isolado Salm.
. Escherichia coli indicar como Isolado E. coli.
. Numero do isolado (por ex.: isolado 1, 2, 3, 4 ou 5);

. Numero de replicatas, quando aplicavel.

Ex.: Amostra 9.1P0/2025 - LACEN/SC Isolado E. coli 1 (replicata 2)
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Os campos “Categoria de Produto” e “Produto” devem ser preenchidos, obrigatoriamente:
Categoria de Produto = ALIMENTO

Produto = conforme orientagdes das paginas 9 e 10 desse Instrutivo.

Lembrando: os dados do fabricante, a marca, o nimero do lote e as datas de fabricacido e validade

das amostras sao informagdes IMPRESCINDIVEIS para o Programa AMR.

Pessoa Juridica v
45.543.915/0001-81 Q
CARREFOUR COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

Orientagdo -

Atendimento a demanda de programa analitico w
AMENTO .
" P[IT(} DE FRANGO, PRE-EMBALADOD, COM 0SS0 rd
Presente v - Selecionar w
Inserir o n? do lote da amostra coletada
- Selecionar v pela VISA

ENVIAR

Lembrando: os dados do fabricante, a marca, o numero do lote e as datas de fabricacdo e validade

das amostras sdo informagdes IMPRESCINDIVEIS para o Programa AMR.
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Envio de materiais ao 10C

O LABENT/IOC nao compde a RLNVISA e, por este motivo, ndo possui acesso ao Sistema Harpya e
nao sera possivel inclui-lo na lista de laboratérios cadastrados no sistema Harpya para o registro das
amostras e/ou isolados bacterianos do Programa AMR. Dessa forma, os laboratérios designados
para o envio de materiais ao IOC deverao realizar esse procedimento fora do sistema Harpya,
encaminhando a eles:

« 0 Termo de Coleta da Amostra (TCA);

« Ficha inicial do cadastro da amostra no sistema Harpya (quando houver).

Além disso, solicita-se que essas mesmas informacdes sejam enviadas a coordenag¢ao do Programa

AMR para melhor acompanhamento das atividades.

E-mail: programaamr@anvisa.gov.br.

Registro das informacoes pelo I0C

O I0C esta realizando o registro das informagdes relativas as amostras e aos isolados recebidos
pelo Programa em versao simplificada (Webservice) do sistema Harpya.

Esse procedimento tem como objetivo possibilitar a emissdo dos resultados das analises do
Programa AMR em formato harmonizado com aquele adotado pelos demais laboratérios
participantes.

Importante

E imprescindivel que os dados sejam encaminhados ao 10C de forma: \!'

. completa

. padronizada
« correta

Isso € fundamental para:
. assegurar a vinculagao adequada entre os isolados e suas amostras de origem;
« garantir a rastreabilidade;
. preservar a integridade das informacgoes;

. assegurar a confiabilidade dos resultados produzidos.
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3.3. Para os laboratérios que receberao os Isolados Bacterianos (IOC e

INCQS)

Os isolados deverao ser cadastrados como amostras ANALISADAS no campo “A amostra sera”
do sistema Harpya, conforme demonstrado abaixo.

O campo “Descri¢cdo” de preenchimento OBRIGATORIO para amostras/produtos cadastrados

como analisados devera ser preenchido conforme os exemplos abaixo.

A amostra sera PR Tt
A amostra serd
ANALISADA v ANALISADA
Dados da Amostra apreensa/Coleta Dados do Produto T P23 i
e ) Fa' )
O © L2 O O O
Vigitincias Sanitarias “ Vigildncias Sanitarias
VIGILANCIA SANITARIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA 4 VIGILANCIA SANITARIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA Z
Categoria de Produto: * Categoria de Produto:
ALIMENTO v ALIMENTO
Programa Laboratorial: * Programa Labaoratorial ¥
Programa AMR = Programa AMR =
Este isolado n* 1 de E. coli é pr iente da tra 09.1P0/2025 enviado Este isolado n® 1 de Sal lla é pr 1T da 09.1P0/2025
pelo LACEN/SC e sera submetido a analise de S i pl enviado pelo LACEN/SC e sera sub ido a analise de Seq i
do g //'; completo do genoma. %

‘Neste caso, o campo “Descrigao” também devera ser preenchido com informacdes sobre a qual

analise aquele isolado n° X sera submetido.

Ex: Este isolado n° 1 de E. coli é proveniente da amostra 09.1P0/2025 enviado pelo LACEN/SC e
sera submetido a analise de Sequenciamento completo do genoma.
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3.4. Para amostras destinadas a Fundacao Ezequiel Dias - FUNED - para
analise de Deteccao e Quantificacao de Residuos de Antimicrobianos.

Tais amostras deverdo ser cadastradas como amostras ENVIADAS no campo “A amostra

sera” do sistema Harpya:

Fundaro Exequiel Dtas FUNED Ire

igliknzias Sanitdnii

VIGILANCIA SANITARIA DO ESTADD D0 PARAKA =

Dhta/ans 8

Vigiincia Sennisas

Pessos Jufidel

u\ 54 u'..=..=no:-' L] Q
Lm rc-.;n :.,o.u".n:m PNDUSTRLA LT0A

nr.:r::n.;.\n

Alendimenio 3 emanda Je pognEma araktico

ﬁl"?‘ulf w; .

PEND DE FRANGD, PREEMBALADG, COM 0550 Z

FPresente » N de Regasino

Presonty »  BIRITIEN09E
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3.5. Para a Fundacao Ezequiel Dias - FUNED

As amostras recebidas para analise de Detecgao e Quantificagdo de Residuos Antimicrobianos
deveréao ser cadastradas como amostras ANALISADAS.

A amostra sera-*

ANALISADA

Dados da

Dizdos da Amostra spresnado/Colets Dados do Froduto

- Selecionar

e Produto: *

- Selecionar

Programa Laberatorial: *

Pesquisar

4

O campo “Descrigdo” devera ser preenchido OBRIGATORIAMENTE conforme exemplo abaixo

(mencionando o cédigo da amostra enviada e o LACEN de origem):

Descricao: *

Esta amostra é proveniente do LACEN/SC - amostra 09.1P.0/2025

4

Lembrando: os dados do fabricante, a marca, o numero do lote, as datas de fabricacao e validade e

as temperaturas de coleta e de recebimento das amostras sdo informagées IMPRESCINDIVEIS

para o Programa AMR, por isso, mesmo neste tipo de cadastro estes campos também devem ser
considerados de preenchimento OBRIGATORIO.
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4. ENDERECOS PARA O ENVIO DE AMOSTRAS/ISOLADOS

I0C / FIOCRUZ
Laboratério de Enterobactérias (LABENT)

Laboratério de Referéncia Nacional para Enteroinfeccoes Bacterianas

Centro de Pesquisa, Inovacéao e Vigilancia em Covid-19 e Emergéncias Sanitarias
Bloco 2 — 1° andar — Sala 2-028

? Endereco:

Av. Brasil, 4036 — Manguinhos

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 21040-361

£+ Responsavel pelo recebimento:
Dra. Patricia C. Sequeira

R Telefone:

(21) 2088-3652



i \
\ \
' A == v : e / Pagina 22
{ I s s LI \
_1 ’ “g s \

4. ENDERECOS PARA O ENVIO DE AMOSTRAS/ISOLADOS

FUNED - LACEN/MG

Fundacao Ezequiel Dias

? Endereco:
Rua Conde Pereira Carneiro, 80

CEP: 30510-010

i+ Responsavel pelo recebimento:
Junara Viana

Servigco de Gerenciamento de Amostras — SGA

& ldentificar o envio como:

Amostras de Alimentos

R, Telefone:
(31) 3314-4687
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4. ENDERECOS PARA O ENVIO DE AMOSTRAS/ISOLADOS

INCQS / FIOCRUZ

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satlde

? Endereco de envio:

Setor de recepcido de amostras
Av. Brasil, 4365 — Manguinhos
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 21040-900

2 Responsavel pelo recebimento:

Maysa Mandetta

R Telefone:
(21) 3865-5246



