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Titulo: Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO.

1. INTRODUCAO

Um procedimento de gestdo de documentos da qualidade é imprescindivel para a garantia
da consisténcia de toda e qualquer acdo. Desta forma, a padronizacdo de documentos e 0
gerenciamento correto destes é questdo fundamental em um sistema de qualidade.

A padronizagdo dos documentos contribui para uma identidade visual Gnica, o que facilita
a leitura e o entendimento das informac6es pelos diferentes niveis pelos quais circulam, ao
passo que o correto gerenciamento da documentacdo garante que sejam elaborados,
aprovados, distribuidos, recolhidos e destruidos sem que o sistema de qualidade seja
afetado.

O estabelecimento de uma politica de gestdo de documentos comum ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) garante os beneficios a todos os seus entes e reflete um
sistema harmonizado em busca de objetivos comuns.

2. OBJETIVO

Estabelecer diretrizes para a elaboracdo de um procedimento de gestdo de documentos
pelos entes do SNVS, na area de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos (STCO), por meio do
estabelecimento de critérios comuns a todo o0 SNVS no que se refere a padronizagédo e ao
gerenciamento (controle) de documentos da qualidade com foco na:

o elaboracdo de documentos da qualidade;

o revisao de documentos da qualidade;

o aprovacao de documentos da qualidade;

o codificacdo de documentos da qualidade;

o treinamento relativo aos documentos;

o controle e distribuicdo de copias de documentos da qualidade;
o arquivamento dos documentos originais e tempo de guarda;

o gestdo e manutencao dos arquivos em backup;

3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
responsaveis pelas atividades na area de STCO.

4, REFERENCIAS
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30 e NBR ISO 9000:2015 - Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e
31  Vocabularios.

32 e NBR 1SO 9001:2015 — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos.

33 e NBR 1SO 9004:2019 — Gestdo da qualidade — Qualidade de uma organizacdo —
34  Orientacdo para alcangar o sucesso sustentado.

35 e NBR ISO/TR 10013:2002 — Diretrizes para a documentacdo de sistemas de Gestao
36  da Qualidade.

37 e Portaria n°® 716, de 07 de dezembro de 2020. Institui o Programa de Fortalecimento
38 das Acles do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos,
39 Células e Orgéos para uso terapéutico, define o compartilhamento de documentos
40  decorrentes de inspecOes, de informacdes técnicas e de informacbes profissionais de
41  inspetores, entre os entes do SNVS.

42 e Portaria n° 717, de 07 de dezembro de 2020. Dispde sobre a instituicdo e a
43  composicdo de Grupo de Trabalho Tripartite — GTT para definicdo e elaboragdo de
44  programas e documentos em Boas Préaticas de Inspecdo sanitaria em estabelecimentos de
45  Sangue, Tecidos, Células e Orgaos para uso terapéutico, no ambito do Sistema Nacional de
46  Vigilancia Sanitaria - SNVS.

47 5. DEFINICOES
48  Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes definicGes:

49 o Aprovador: pessoa encarregada de fazer uma anélise critica antes da emissdo do
50  documento assegurando clareza, precisdo, adequacao e estrutura apropriada.

51 e Cépia informativa: documento vigente, usado para fins de consulta.
52 e Documento: informacdo e seu meio de suporte, eletrnico ou fisico.
53 e Documento da qualidade: documento formal elaborado no &mbito do sistema de

54  gestdo da qualidade, podendo ser: POPs, ITs, diretrizes, formularios, listas, manuais, guias
55  dentre outros.

56 e Documento obsoleto: documento que foi substituido por uma nova versdo e que
57  ndo pode mais ser seguido.

58 Documento original da qualidade: documento eletrénico em formato PDF ou
59  impresso, que dispde de assinaturas dos elaboradores, revisores e aprovadores. Deve ser
60 guardado no arquivo digital ou fisico de documentos originais do grupo responsavel pela
61  gestdo de documentos.
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o Documento vigente: documento em efetividade que deve ser seguido por todos os
referenciados no item Abrangéncia do respectivo documento.

o Elaborador: pessoa que detenha conhecimento e trabalhe diretamente com o
processo de trabalho a ser descrito, designada pelo grupo responsavel pela gestdo de
documentos e, a critério do orgao local, ratificada pela chefia imediata, para a elaboragédo
ou reviséo de um documento da qualidade.

o Formulério: modelo de documento para padronizar o conteddo minimo de
solicitacOes, requerimentos, declaracdes, etc.

o Instrucdo de trabalho (IT): documento simplificado, que fornece instrucdes
diretas a execucdo de um processo de trabalho especifico.

o Lista mestra de controle de documentos: listagem contendo a descricdo nominal
e 0 cddigo de todos os documentos do sistema de gestdo da qualidade, usada para assegurar
que as versdes dos documentos vigentes estejam disponiveis nos locais de uso.

o Pasta publica de documentos: arquivo fisico ou digital constante do Diretério do
Orgdo, onde as coépias informativas dos documentos vigentes sdo disponibilizadas para
consulta e/ou cOpia por todos o0s interessados.

o Procedimento operacional padrdo (POP): instru¢cdo ou procedimento escrito,
devidamente autorizado e controlado o qual estabelece instrucdes detalhadas para a
realizacdo de procedimentos especificos.

o Proponente: pessoa que podera propor a elaboragdo de um novo documento ou sua
revisdo.
o Registro de treinamento: documento que fornece evidéncia da realizacdo de um

treinamento.

o Revisdo: atividade realizada para assegurar que o conteudo de um documento é
capaz de atender ao seu objetivo e para garantir que as padronizacdes de qualidade
estabelecidas foram seguidas.

o Revisor: pessoa que detém conhecimento sobre o procedimento de elaboracdo de
documentos e do processo de trabalho descrito, ndo podendo ser o elaborador ou o
aprovador. E de sua responsabilidade a revisio dos documentos e a devolucio dos mesmos
ao elaborador para melhorias ou 0 encaminhamento ao aprovador para aprovacao.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS
o Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

o IT: Instrucdo de Trabalho
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95 o MAN: Manual

96

POP: Procedimento Operacional Padrdo

97 e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

98 o STCO: sangue, tecidos, células e 6rgaos
99 o Visa: Vigilancia Sanitéria
100 o Visas: Vigilancias Sanitérias Estaduais, Municipais e do DF

101 7. RESPONSABILIDADES

102 A correta aplicacdo deste POP é de responsabilidade dos gestores da ANVISA e das Visas
103 que atuam na area de STCO, e demais envolvidos nos processos de gestdo de documentos.

104 8. ITENS DE CONTROLE
105 Na&o aplicaveis a este POP.
106 9. PRINCIPAIS PASSOS

107  Os itens abaixo orientam os integrantes do SNVS na elaboracdo dos diferentes topicos de
108 um POP de gerenciamento de documentos.

109 A diretriz dada a cada tdpico € minima, devendo ser seguida, porém podendo ser
110  expandida para a inclusdo das particularidades de cada ente.

111  a) Folha de Aprovacdo: siga 0 modelo sugestivo descrito no Anexo 1. Cabe ao
112  elaborador apenas definir o nimero apropriado de campos para os elaboradores, revisores e
113  aprovadores do documento.

114 b) Introducgdo: descreva a importancia do procedimento para as atividades
115  desempenhadas pelo nucleo de trabalho.

116 ¢) Objetivo: descreva de maneira clara e sucinta o que se pretende padronizar com o
117  uso do documento.

118 Nota: o objetivo do POP de gerenciamento de documentos deve ser a padronizacdo do
119 formato dos documentos e das suas diretrizes para elaboracdo, revisdo, aprovacao,
120  distribuicdo, guarda, recolhimento e destruicao.

121 d) Abrangéncia: descreva as areas e pessoas gque deverdo observar e seguir as
122  diretrizes do POP e que, por consequéncia, deverdo ter acesso a ele.
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e) Referéncias: descreva todos os documentos que foram consultados para a
elaboracdo do documento. Caso outros documentos da qualidade sejam citados, o codigo, o
titulo e a revisdo devem ser incluidos. Para a citagdo de normas técnicas ou legislacéo, o
tipo de norma, o nimero, o titulo e data da publicacdo devem ser citados.

) Definicdes: defina neste campo 0s termos ndo comuns ou que necessitam de
padronizacdo no contexto do POP de gerenciamento de documentos.

9) Siglas e abreviaturas: descreva o significado das siglas e abreviaturas citadas no
documento.

h) Responsabilidades: estabeleca os responsaveis pela execucdo das agdes previstas
no documento, e, quando aplicavel, discrimine o0s cargos e as respectivas
responsabilidades.

i) Principais passos: descreva detalhadamente o0s procedimentos que devem ser
seguidos para que o0 objetivo do gerenciamento de documentos da qualidade seja cumprido.
A descricdo deve ser direta, simples e completa. Use, preferencialmente, verbos no
imperativo.

j) Recursos necessarios: descreva 0s recursos humanos e materiais necessarios para a
execucdo do procedimento.

k) Desvios e acBes necessarias: descreva 0s desvios potenciais previstos durante a
execucdo do procedimento e as acdes corretivas que devem ser realizadas caso eles
venham a acontecer.

) Anexos: enumere e nomeie 0s anexos pertencentes ao POP.

m) Historico: descreva as mudancgas que foram executadas no documento, de uma
versdo em relacdo a seguinte. O texto deve ser escrito de maneira que permita a
rastreabilidade das mudancas executadas.

Nota. Os anexos do documento sdo de livre criagdo pelos elaboradores, ndo sendo
obrigatério seguir o padrdo de contetdo e a formatacdo estipulados neste POP, com
excecdo da codificacdo do rodape, que deve estar presente. A identificacdo do anexo deve
ser feita por meio da inclusdo de rodapé segundo o modelo definido pelo ente em seu POP,
tal como o modelo exemplificativo:

Anexo 1 - MODELO DE POP — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de
documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 —~AN-01-00.

No exemplo de codificagdo de rodapé acima, tem-se:

o numeracao do anexo, em algarismos arabicos, seguido do nome do anexo, em caixa
alta;
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155 o tipo do documento da qualidade ao qual o anexo se relaciona, em caixa alta,
156  seguido do nome do respectivo documento da qualidade, em caracteres minusculos;

157 o cddigo do documento ao qual o anexo esta relacionado, formado conforme o padréo
158  “AAA-SNVS/S-XXX” (onde AAA pode ser POP, IT, MAN etc., SNVS/S corresponde aos
159  documentos da qualidade no ambito do SNVS na area de Sangue, Tecidos, Células e
160  Orgdos, e XXX representa um niimero sequencial referente a cada padrdo AAA, obtido a
161  partir da lista mestra de controle de documentos, devendo esta numeracéo ser fixa ao longo
162  do ciclo de vida do documento); e

163 o cddigo do anexo conforme o padrdo AN-WW-ZZ (onde “WW” corresponde ao
164  ndmero do anexo; e “ZZ” a versao do anexo iniciando de 00).

165 9.1 Padronizacao visual dos procedimentos e anexos — formatagao

166 O POP de gerenciamento de documentos da qualidade deve descrever qual sera o padrao
167  de formatagéo dos procedimentos e dos anexos, ou seja:

168 o configuracBes de espacamento em centimetros das margens superior, esquerda,
169  medianiz, inferior e direita;

170 o orientacdo da pagina (retrato ou paisagem);

171 o tamanho do papel (A4, Carta, etc...);

172 o distancia em centimetros do cabecalho e do rodapé em relacdo a borda da pagina;
173 o tipo de letra (Arial, Times New Roman, etc.);

174 o tamanho da letra;

175 e espagamento entre linhas;

176 o espacamento entre paragrafos; e

177 o padréo de diagramacéo do cabecalho e do rodapé.

178  Nota: para a melhor visualizagdo da padronizagéo visual, recomenda-se a utilizagdo de um
179  anexo contendo a descrigdo de todas as medidas e demais caracteristicas padronizadas em
180  um texto modelo.

181 9.2 Padronizacdo do conteudo

182  Descreva que o POP de gerenciamento de documentos da qualidade elaborado deve conter,
183  minimamente, 0s tOpicos a seguir, conceituando qual deve ser o contetdo de cada topico.

184 a) Folha de aprovacéo
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b) Introducdo

C) Objetivo

d) Abrangéncia

e) Referéncias

f) Definigdes

) Siglas e abreviaturas

h) Responsabilidades

i) Principais passos

), Recursos necessarios

K) Desvios e acOes necessarias
) Anexos

m) Histdrico.
9.3 Ciclo de vida dos documentos da qualidade

Descreva por quais estagios todos os documentos da qualidade do 6rgdo deverdo passar,
obrigatoriamente, durante sua elaboracao, vigéncia e obsolescéncia.

O POP deve descrever, minimamente, a obrigatoriedade dos estagios de elaboracéo,
revisdo, aprovagdo, treinamento, distribuicdo e controle, efetivagdo, recolhimento e
arquivamento. A ordem descrita na sentenca anterior deve ser mantida. Passos adicionais
podem ser incluidos ao ciclo de vida dos documentos.

9.3.1 Elaboracao

Descreva quem sdo as pessoas autorizadas a solicitar a elaboracdo e a elaborar os
diferentes tipos de documentos, bem como quem pode autorizar a elaboragdo de um novo
documento ou a alteracdo de um documento ja existente. Em outras palavras, devem ser
criados entraves que impecam a elaboragdo de documentos sem o consentimento e a
autorizagéo da instituicéo.

A autorizacdo para elaboracdo deve ser dada por um grupo responsavel pela gestdo de
documentos ou por uma pessoa, a qual tenham sido delegados poderes, com o objetivo de
autorizar ou rejeitar a elaboragdo de novos documentos respeitando-se 0s interesses da
organizacao e seus objetivos.
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O tdpico também deve descrever que o elaborador deve seguir a padronizacédo visual e de
conteddo expressa no POP de gerenciamento de documentos.

Nota: Podem ser definidos os elaboradores segundo o tipo ou o objetivo do documento da
qualidade, respeitando o conhecimento dos colaboradores ou usar elaboradores comuns
para todo o conjunto de documentos.

9.3.2 Revisao

Descreva como devera ser implementada a etapa de revisao dos documentos da qualidade
elaborados, e se esta etapa devera ser realizada por um grupo ou por um individuo.

Descreva, também, a conduta a ser tomada caso 0 revisor aprove o documento na sua
integra ou tenha sugestfes de melhoria ao elaborador. Devem ser descritas, neste estagio,
as formas como a codificagdo e o controle dos diferentes tipos de documentos ocorrerao,
assegurando mecanismos de identificacdo Unicos que garantam, também, o
reconhecimento do contetdo do documento.

Atribua ao revisor ou a um grupo especifico de pessoas a responsabilidade pelas revisdes
de contelido e de formatacdo dos procedimentos elaborados de acordo com as instrugdes
do POP de gerenciamento de documentos da qualidade. Deve ser descrito o prazo maximo
de tempo para que a etapa de revisao seja concluida.

Nota: pode-se diferenciar os revisores por tipo de documento da qualidade ou mesmo por
finalidade da revisdo, respeitando o conhecimento de cada colaborador ou usar revisores
comuns para todo o conjunto de documentos. A circulacdo do documento entre o
elaborador e o revisor pode ser efetuada por meio fisico ou virtual, desde que sejam
tomadas medidas que restrinjam esta circulacdo a estes dois pélos e evitem a utilizacao,
conhecimento ou divulgacdo da proposta em elaboragdo aos demais membros da
organizacdo, antes de sua efetividade.

9.3.3 Aprovacao

Descreva quem sdo as pessoas ou o colaborador responsavel pela aprovacdo dos
documentos da qualidade. Preferencialmente, o aprovador deve ser a chefia local. O papel
do aprovador deve, minimamente, incluir a revisao final do documento em busca de
conflitos legais, conflitos de atuacdo com outros 6rgdos ou conflito com os objetivos da
organizacao.

Descreva como se dard a aprovacdo do documento da qualidade, e defina a forma de
obtencéo das assinaturas, incluindo se ocorrerdo por meio fisico ou digital.

O tdpico deve estabelecer que a aprovacdo de um documento da qualidade ndo significa
sua efetividade, devendo, para tal, que sejam executadas atividades adicionais como as
etapas de distribuicéo e de treinamento da equipe que utilizard o novo documento.

9.3.4 Treinamento
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250  Descreva 0 prazo para realizagdo do treinamento, antes da entrada em efetividade do novo
251  documento da qualidade ou da nova versdo, e que o planejamento de um treinamento
252  devera contemplar:

253 o o0s possiveis formatos do treinamento. Podem ser realizados diferentes tipos de
254  treinamento conforme a complexidade da informacao e a capacidade do publico-alvo na
255  execucdo da tarefa, por exemplo: leitura, entendimento e tratativa de davidas; treinamento
256  expositivo; e/ou treinamento na posi¢édo de trabalho sob superviséo;

257 o a identificacdo do responsavel pelo treinamento a ser realizado;
258 o a forma de monitoramento da eficacia do respectivo treinamento.

259  Nota: o grupo responsavel pela gestdo de documentos da qualidade deve se manifestar a
260  favor ou contra o tipo de treinamento proposto pelo elaborador, sugerindo e justificando
261  qual tipo de treinamento seria mais efetivo para a situacao, conforme aplicavel.

262  Neste topico, detalhe também a forma de registro da realizagdo dos treinamentos
263  ministrados.

264  9.3.5 Distribuicao e Controle

265  Descreva como a organizacdo tornara os documentos vigentes acessiveis a todos o0s
266  interessados, e como as cOpias geradas a partir do documento original serdo controladas
267  para gque seja garantido que cépias obsoletas ndo permanecam distribuidas apos a vigéncia
268  de um novo procedimento. Pode ser dado a cada cdpia informativa uma identificacdo que a
269  diferencie do documento original, caso desejado.

270  Descreva como 0s procedimentos obsoletos terdo suas cOpias informativas recolhidas da
271  pasta publica de documentos e como se dara a destruicdo das cdpias informativas que
272  tenham sido copiadas ou impressas.

273  Defina como o original do novo documento ou da nova versao sera mantido, com acesso
274 restrito ao grupo responsavel pela gestdo de documentos.

275  Estabeleca o tempo maximo de arquivamento dos documentos originais da qualidade e dos
276  demais registros relativos ao gerenciamento de documentos da qualidade, assim como
277  descreva a forma de backup destes documentos e o tempo maximo de manutencdo dos
278  arquivos backup.

279  Nota: 0 acesso aos documentos vigentes pode ser garantido por meio fisico ou por meio
280  virtual, ou seja, acesso a um diretério que contenha os documentos vigentes. Em todo caso,
281  deve ser garantido o acesso somente aos colaboradores da area de abrangéncia do
282  documento, e mecanismos devem ser criados para evitar 0 acesso a procedimentos nao
283  vigentes, tais como os documentos obsoletos ou aqueles em elaboragdo ou em revisao.
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284 9.3.6 Efetivacao

285  Descreva qual é o critério que determina o inicio da efetividade de um documento da
286  qualidade e discrimine todas as agdes necessarias relacionadas.

287 O critério para a efetividade de um documento deve estar relacionado com a atividade de
288  treinamento para que seja garantido, pela organizacdo, que nenhum procedimento tornar-
289  se-a vigente sem que os colaboradores da area de abrangéncia tenham sido devidamente
290  treinados. Deve ser descrita a forma de diferenciacdo dos documentos vigentes dos ndo
291  vigentes.

292  Nota: o critério para efetividade de um procedimento pode ser temporal em relacdo a
293  aprovacdo. Por exemplo: todos os procedimentos tornar-se-do efetivos apos 15 dias de sua
294  aprovacdo; para isso a organizacdo deve garantir que é capaz de treinar todos 0s
295  colaboradores em até 15 dias ap0s sua aprovacao.

296 9.3.7 Revisdo Periddica e Revisdo a Pedido

297  Descreva a frequéncia com a qual os documentos serdo revistos (revisao periodica) para
298  verificagdo de sua continua observancia aos regulamentos de Boas Praticas e demais
299  normativas vigentes, assim como a sua adequabilidade a rotina da organizacao.

300 Estabeleca como serdo realizadas as acOes de solicitacdo de revisdo a pedido de um
301 documento da qualidade vigente, sua respectiva autorizacdo pelo grupo responsavel pela
302  gestdo de documentos, assim como as acOes de revisdo propriamente dita.

303 10. RECURSOS NECESSARIOS

304  Os recursos necessarios a execucao e a manutencdo das atividades descritas neste POP sdo:
305 e Computador com acesso a internet.

306 e Servidores treinados neste POP.

307 11 DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

308 Os potenciais desvios a execucdo deste POP sd@o descritos abaixo, em negrito, e as a¢oes
309 corretivas a serem adotadas em cada caso sdo descritas na sequéncia.

310 o Auséncia de elaboracdo de POP de gerenciamento de documentos da
311 gualidade, em ambito local. A gestdo da qualidade em ambito local (ou conforme
312 definido pelo sistema de gestdo da qualidade) deve proceder com a elaboragéo do
313 POP.

314 e POP de gerenciamento de documentos da qualidade, em ambito local, néo
315 seguindo integralmente as diretrizes deste POP e sem a justificativa cabivel. A

316 gestdo da qualidade em ambito local deve revisar o procedimento, de forma a
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317 registrar a justificativa ou adequar o documento de modo a seguir todas as
318 diretrizes.

319 o Auséncia de treinamento prévio de profissional executor da atividade.
320 Providenciar que o treinamento seja ministrado segundo as diretrizes.

321 o Auséncia de registro dos treinamentos deste POP. Retreinar neste POP o0s
322 profissionais responsaveis pela realizacdo do registro de treinamentos; caso seja
323 possivel, providenciar o registro correspondente com base em outros registros
324 rastreaveis. Caso nao seja possivel e ndo haja indicios suficientes para rastrear os
325 registros, novo treinamento devera ser realizado e devidamente registrado.

326  Outros desvios notados em relagdo ao corpo deste POP devem ser tratados caso a caso,
327  pelos gestores e profissionais das areas de STCO dos entes do SNVS.

328  Os desvios e as medidas corretivas adotadas devem ser registrados. Em caso de repeticdo
329  do desvio pelo mesmo responsavel, deve ser avaliada a necessidade de oferecimento ao
330 profissional de novo treinamento neste POP.

331 12 ANEXOS
332  Anexo 1 - Modelo sugestivo de Folha de Aprovacao

333  Anexo 2 — Modelo sugestivo de POP de gerenciamento de documentos da qualidade — area
334  de STCO.

335 13. HISTORICO DE REVISAO

Versao Efetividade Item Alteracao
00 01/02/2022 N/A Emissdo inicial.
01 01/03/2022 Anexos e CorrecOes de formatacédo: ajustes
itens de espagcamento entre numeragédo
diversos e titulo dos itens; e inclusdo de
rodapé para identificacdo do
Anexo 2.
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(GSTCO/DIREL/ANVISA)

CATEGORIA DO DOCUMENTO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL

PADRAO (POP) OL

) INSTRUCAO NORMATIVA (IT) OU ETC.

ANVISA Codigo: Versdo: Data de efetividade:
AAA-GSTCO-XXX XX dd/mm/aaaa
Titulo: Folha de aprovacéo.
FOLHA DE APROVA(;AO
Elaborador:
Nome
Cargo

Area interna

Revisor técnico:

Nome

Cargo

Area interna

Revisor da qualidade:

Nome

Cargo

Area interna

Aprovador:

Nome

Cargo

Area interna

Legenda Area interna: SAN — sangue; TCO — tecidos, células e 6rgdos; PTA — produtos de terapias avancadas; ADM —
administrativo; GRG — grupo gestor da GSTCO.

Esta folha de aprovacao refere-se ao documento SEI [N° do documento externo].

O presente documento segue assinado eletronicamente pelos responsaveis identificados nos
campos Elaborador, Revisor técnico, Revisor da qualidade e Aprovador.

Anexo 1 — MODELO SUGESTIVO DE FOLHA DE APROVACAO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL
PADRAO: Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de
STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-01-00.
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Titulo: Gerenciamento de documentos da qualidade no ambito da GSTCO.

1 INTRODUCAO
A padronizagdo de documentos e o gerenciamento correto destes é questdo essencial a
implantagdo do sistema de gestdo da qualidade da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e
Orgdos (GSTCO), de forma a permitir a comunicacdo efetiva e a consisténcia das ac0es
realizadas.
Neste sentido, a implementacéo do gerenciamento de documentos da qualidade contribui para:
e melhorar a qualidade dos processos de trabalho;
e produzir evidéncias objetivas;
e manter a rastreabilidade dos processos;

e tornar a informacao disponivel;

e garantir que os documentos sejam elaborados, aprovados, distribuidos, recolhidos e
destruidos da forma correta; e

e cumprir os padrdes e requisitos legais e defini¢des internas.
2 OBJETIVO

Estabelecer critérios para a gestdo e o controle de documentos da qualidade, com aten¢do aos
seguintes aspectos:

e elaboracdo de documentos da qualidade;
e revisdo de documentos da qualidade;
e aprovacao de documentos da qualidade;
e codificacdo de documentos da qualidade;
e treinamento dos documentos;
e controle e distribuicdo de documentos da qualidade;
e arquivamento dos documentos originais e obsoletos.
3 ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica a equipe técnica, administrativa e gerencial da GSTCO.

4 REFERENCIAS

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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NBR ISO 9000:2005 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e VVocabularios.
NBR 1SO 9001:2015 — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos.

NBR ISO 9004:2010 — Gestéo para 0 sucesso sustentado de uma organizagdo — Uma
abordagem da gestdo da qualidade.

NBR ISO/TR 10013:2002 — Diretrizes para a documentacgdo de sistemas de Gestdo da
Qualidade.

5 DEFINICOES

Para efeito deste POP, aplicam-se as seguintes defini¢coes:

Aprovador: chefia imediata responsavel por avaliar e aprovar os documentos da
qualidade da GSTCO. E encarregado de fazer uma analise critica antes da emissdo do
documento.

Arguivo de documentos originais: corresponde ao diretério da GSTCO na rede da
Anvisa (ou diretério da rede), onde sdo armazenadas as versdes originais dos
documentos da qualidade aprovados no ambito da GSTCO, denominado
“Nanvssdf574\qualidade_gstco”.

Area interna: subdivisdes internas da GSTCO por objeto ou processo de atuacio,
podendo ser “Sangue”, “Tecidos, Células e Orgaos”, “Produtos de Terapias
Avancadas”, “Administrativo” e “Grupo Gestor”.

Chefia imediata: gerente ou gerente-substituto responsavel por avaliar e aprovar os
documentos da qualidade e supervisionar a adocao do sistema de gestdo da qualidade.

Cépia informativa: arquivo .pdf usado para consulta pela equipe GSTCO, disponivel
na pasta publica de documentos da qualidade.

Documento: informag&o e seu meio de suporte, eletronico ou fisico.

Documento da qualidade: documento formal elaborado no @mbito do sistema de
gestdo da qualidade, podendo ser POP, IT, Formularios, Listas, Manuais, dentre outros.

Documento obsoleto: documento que foi substituido por uma nova versao e que nao
pode mais ser seguido.

Documento original da qualidade: documento eletrénico em formato .pdf, que dispde
de assinaturas dos elaboradores, revisores e aprovadores nas respectivas Folhas de
Aprovacdo. Deve ser guardado no arquivo de documentos originais da qualidade,
localizada no diretdrio da rede.

Anexo 2 - MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE

— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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Documento vigente: documento que deve ser seguido por todos os referenciados no
item Abrangéncia.

Elaborador: colaborador designado para a elaboracdo ou revisdo de um documento,
que detenha conhecimento e trabalhe diretamente com o processo de trabalho descrito.

Formulério: modelo de documento para padronizar o conteddo minimo de solicitacGes,
requerimentos, declaracdes etc.

Instrucdo de trabalho - IT: documento simplificado, que fornece instrucées diretas a
execuc¢do de um processo de trabalho especifico.

Lista mestra de controle de documentos: listagem contendo a descricdo nominal e 0
cdédigo dos documentos do sistema de gestdo da qualidade da GSTCO, usada para
assegurar que as versdes dos documentos vigentes estejam disponiveis nos locais de
uso.

Pasta publica de documentos da qualidade: arquivo digital localizado na plataforma
Microsoft SharePoint da GSTCO denominada “Documentos da qualidade”, onde 0s
documentos vigentes sdao disponibilizados em formato .pdf para consulta por toda a
equipe.

Procedimento operacional padrdo - POP: instrucdo ou procedimento escrito,
devidamente autorizado e controlado, que estabelece instrucdes detalhadas para a
realizacdo de procedimentos especificos e de outras atividades de natureza geral.

Rastreabilidade: capacidade de recuperar o histérico, a aplicacdo ou a localizacdo das
informagdes da qualidade.

Registro de treinamento: documento que fornece evidéncia da realizacdo de um
treinamento.

Representantes da qualidade: grupo de servidores responsaveis por garantir que as
atividades da GSTCO sejam padronizadas e incorporadas em documentos formais,
assim como garantir que todos os servidores sejam devidamente treinados. Os
representantes da qualidade sdo designados pela chefia imediata, em consonancia com
o planejamento tatico-operacional e planos individuais dos servidores da GSTCO.

Revisdo: atividade realizada para assegurar que o conteddo de um documento é capaz
de atender ao seu objetivo e para garantir que as padronizagdes de qualidade
estabelecidas foram seguidas.

Revisor da qualidade: membro do grupo de representantes da qualidade, que detém
conhecimento sobre o procedimento de elaboracdo de documentos. E de sua
responsabilidade a revisao dos procedimentos e a devolugéo deles ao elaborador para
melhorias ou 0 encaminhamento ao aprovador para aprovacéao.

Anexo 2 - MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE

— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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e Revisor técnico: membro da equipe, ndo podendo ser o elaborador ou o aprovador, que
detém conhecimento e trabalha diretamente com o processo de trabalho descrito.

6 SIGLAS E ABREVIATURAS

e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

GSTCO: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
e IT: instrucdo de trabalho
e MAN: manual
e POP: procedimento operacional padréo
e SEI: Sistema eletrénico de informacdes
7 RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste POP é de responsabilidade dos elaboradores, revisores e aprovadores
dos procedimentos da GSTCO.

8 ITENS DE CONTROLE

N&o aplicaveis a este procedimento.

9 PRINCIPAIS PASSOS

9.1 Padronizacéo visual e de contetdo dos procedimentos e anexos

Todos os POPs da GSTCO devem obedecer ao modelo de contetdo padronizado no Anexo 1
deste procedimento.

Todas as ITs da GSTCO devem obedecer ao modelo de conteddo minimo padronizado no
Anexo 2 deste procedimento. Sendo permitida a insercdo dos demais topicos previstos no
Anexo 1, caso desejado.

Os documentos devem apresentar 0 mesmo padrdo de cabecalho e conter os mesmos itens. O
preenchimento dos campos do cabecalho é de responsabilidade do grupo de representantes da
qualidade.

Os documentos devem ser escritos em letra Times New Roman tamanho 12, com espagamento
entre linhas simples e espagamento entre paragrafos igual a 12 pt (antes) e 0 pt (depois). A
margem superior devera ser configurada para 3,0 cm, a esquerda para 3,0 cm, a medianiz para
0, a inferior para 2,5 cm, a direita para 2,0 e a posi¢do da medianiz devera ser colocada para a
esquerda.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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Figuras, tabelas e graficos, quando presentes no corpo de um documento, devem receber
numeracdo sequencial, de acordo com a sua classe. Com relacdo a formatagdo, devem dispor
de legenda posicionada anteriormente a respectiva figura, tabela ou gréafico, escrita em letra
Times New Roman tamanho 10, em negrito, e com alinhamento ao centro.

A contagem do namero de linhas para os documentos da qualidade deve estar ativa e em modo
continuo as se¢bes do documento (Aba Layout).

O contetdo bésico dos tdpicos presentes no corpo de um POP deve seguir as instrucdes abaixo.
Sao optativos as ITs os topicos “b”, “e”, “i”, “k” e “I”. Para demais documentos como
formulérios, diretrizes, manuais, entre outros, o formato deve ser definido pelo grupo de
representantes da qualidade, caso a caso e conforme aplicavel.

a) Folha de aprovacdo: informe os campos descritos no Anexo 3. Cabe ao elaborador
definir o nimero apropriado de campos para os elaboradores, revisores e aprovadores do
documento. A folha de aprovacgédo ndo requer numeracao de linhas.

b) Introducdo: descreva a importancia do documento em questdo para as atividades
desempenhadas pelo nucleo de trabalho.

c) Objetivo: descreva, de maneira clara e sucinta, o que se pretende padronizar com 0 uso
do documento.

d) Abrangéncia: descreva o campo de aplicacdo do documento em questao, ou seja, as areas
internas e as pessoas que devem observar e seguir suas diretrizes.

e) Referéncias: descreva todos os documentos que foram consultados para a elaboracao do

documento. Caso outros documentos da qualidade sejam citados, o codigo e o titulo devem ser
incluidos. Para a citacdo de normas técnicas ou legislacao, o tipo de norma, o nimero, o titulo
e data da publicacdo devem ser incluidos.

f) Defini¢Oes: defina neste campo 0s termos ndo comuns ou que necessitam de
padronizacao.

g) Siglas e abreviaturas: descreva o significado das siglas e abreviaturas utilizadas no
documento.

h) Responsabilidades: estabeleca os responsaveis pela execucdo das diferentes acdes
previstas no documento, e, quando aplicavel, discrimine os cargos e as respectivas
responsabilidades.

i) Itens de controle: descreva, caso aplicavel ao tipo de documento e a atividade realizada,
o0 indicador utilizado para 0 monitoramento da atividade-fim, as formas de coleta e o calculo
deste, assim como suas metas, caso existentes.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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j) Principais passos: descreva detalhadamente as diretrizes e os procedimentos que devem
ser seguidos para que o objetivo do documento seja cumprido. A descri¢do deve ser direta,
simples e completa. Use, preferencialmente, verbos no imperativo.

k) Recursos necessarios: descreva 0s recursos humanos e materiais necessarios para a
execucdo do procedimento.

I) Desvios e acOes necessarias: descreva 0s desvios potenciais previstos durante a execugao
do procedimento e as acdes corretivas que devem ser realizadas caso eles venham a acontecer.

m) Anexos: descreva de forma sucinta, conforme o modelo abaixo, 0s anexos pertencentes
ao procedimento, numerados em algarismos arabicos.

Anexo 1 — Formulario...
Anexo 2 — Fluxograma...
Anexo 3 — Modelo...

n) Historico: descreva as mudancas que foram executadas no documento de uma versdo em
relagdo a seguinte. O texto deve ser escrito de maneira que permita a rastreabilidade das
mudancas executadas.

Os anexos dos documentos séo de livre criacdo pelos elaboradores, ndo sendo obrigatorio seguir
0 padrdo de conteudo e a formatacdo aqui estipulados, com excecdo da codificacdo do rodape,
que deve seguir o item 9.2.2 deste POP.

9.2 Assinatura dos documentos da qualidade

O SEI seré usado para assinatura dos documentos referentes ao sistema de gestdo da qualidade
da GSTCO. Neste sentido, foram criados no referido sistema 0s seguintes processos e suas
finalidades.

e SEI 25351.907465/2021-77: nomeacdo do grupo de representantes da qualidade,
modelos de documentos da qualidade, solicitagdes de elaboragdo/revisédo/revogacgéo de
documentos da qualidade e seus pareceres.

e SEI 25351.908897/2021-03: folhas de aprovacdo, documentos da qualidade
aprovados/assinados e, quando couber, seus registros de treinamento.

9.3 Ciclo de vida dos documentos

O ciclo de vida dos documentos da qualidade da GSTCO é descrito na Figura 1.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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Figura 1 — Ciclo de vida dos documentos da qualidade da GSTCO.

9.3.1 Elaboracgao

A etapa de elaboragdo de um novo documento deve seguir o estipulado no planejamento tatico-
operacional vigente da GSTCO ou a necessidade verificada na geréncia.

A necessidade de elaboragdo de documentos ndo planejados devera ser formalizada por meio
do Formulario de solicitacdo de procedimento (Anexo 4) preenchido e assinado pelo solicitante
via SEI Processo 25351.907465/2021-77. A insercao do formulario no processo SEI deve ser
feita utilizando-se 0 Tipo do Documento “Formulario de Solicitagdo Documentos da
Qualidade” e 0 “Modelo Favorito” da GSTCO. A solicitacdo devera ser comunicada ao grupo
de representantes da qualidade via e-mail qualidade.gstco@anvisa.gov.br, informando o
numero do documento (formulario) gerado para avaliacao.

Cabe ao grupo emitir posicionamento favoravel ou contrério a criagdo do novo documento por
meio de Despacho no SEI. Tal posicionamento deve ser embasado nos seguintes aspectos:
necessidade, inovacéo, aplicabilidade, factibilidade e conflito das diretrizes do documento com
outros ja existentes. Em caso de posicionamento favoravel a elaboragdo do novo documento, a
chefia imediata deve ser informada.

O Formulario de solicitacdo de procedimento preenchido e assinado via SEI deve ser arquivado
no diretdrio da rede, em pasta criada para este fim.

O elaborador deve observar o contedo minimo dos tépicos exigidos por este procedimento.
9.3.2 Revisdo e formatacao

A revisdo de um documento é composta de duas etapas: revisao técnica e da qualidade. Apos a
conclusdo da elaboracéo do documento, 0 mesmo deve ser encaminhado para a reviséo técnica
e, posteriormente, para a revisdo da qualidade.

Anexo 2 -~ MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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Cabe ao grupo de representantes da qualidade indicar o nome do revisor técnico que deve ser,
sempre que possivel, um servidor que esteja envolvido na atividade como corresponsavel,
comunicando o servidor e sua chefia imediata. E o revisor da qualidade deve, necessariamente,
integrar o grupo de representantes da qualidade.

A circulacdo do documento entre o elaborador e os revisores pode ser efetuada por meio virtual
empregando, por exemplo, seus e-mails institucionais, com cuidado para restringir a circulacao
a estes dois polos, de forma a evitar a utilizacdo, o conhecimento ou a divulgacdo da proposta
aos demais membros da equipe antes da sua aprovacao.

O revisor técnico, que idealmente ndo deve ser também o elaborador ou o aprovador do
documento, deve avaliar o documento, observando, principalmente, se as instrucfes escritas
sdo claras, se sdo suficientes para o alcance dos objetivos definidos e se atendem as
necessidades das areas internas de abrangéncia respectiva. Nos casos em que a abrangéncia de
um documento se estender a mais de uma area interna, devem ser selecionados revisores
técnicos, de modo que a representatividade destas diferentes areas seja garantida. A auséncia
de revisores técnicos de todas as areas abrangidas por um procedimento pode ser compensada
pela escolha de aprovadores que representem as mesmas hierarquicamente.

Finalizada a revisédo técnica, o documento deve ser encaminhado para o elaborador efetuar as
alteracOes necessarias.

Apbs a conclusdo das alteracBes recomendadas pelo revisor técnico, o elaborador deve
encaminhar o documento para o setor da qualidade via e-mail qualidade.gstco@anvisa.gov.br,
para que seja avaliado pelo revisor da qualidade. Esta etapa de revisdo deve avaliar,
principalmente, se a padronizacéo visual, a formatacéo e o contetido do procedimento estdo de
acordo com o estabelecido neste POP e no Checklist - Revisdo da Qualidade (Anexo 5), e se ha
conflitos ou sobreposicdo com os demais documentos ou com as normas vigentes. Devem ser
salvas as versoes finais da revisao técnica e da revisdo da qualidade no arquivo de documentos
originais.

Apds esta etapa de revisdo, o documento deve ser formatado e o cabecalho deve ser incluido,
pelo revisor da qualidade.

O cabecalho padrdo estd contido nos Anexos 1 e 2 e deve ser preenchido de acordo com as
instrugdes abaixo:

e 0 cadigo deve obedecer ao padrdo AAA-GSTCO-XXX, no qual AAA pode ser POP, IT
ou MAN; e XXX representa um numero sequencial obtido a partir da lista mestra de
controle de documentos da qualidade, devendo esta numeracao ser fixa ao longo do
ciclo de vida do documento.

e a versdo deve ser preenchida com numeragdo a partir de 00 para a primeira versao,
seguindo sequencialmente para cada uma das versdes posteriores.

e a data da efetividade deve ser preenchida com a data em que o documento deve ser
considerado vigente.
Anexo 2 - MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE

— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
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e otitulo é de livre criacdo do elaborador, podendo ser alterado, entretanto, pelos revisores
ou aprovador.

Os anexos possuem codificacdo propria, obedecendo ao padrdo AAA-GSTCO-XXX — AN-
WW-ZZ, onde a sequéncia “AAA-GSTCO-XXX" corresponde ao codigo do documento ao
qual o anexo esté relacionado, “WW” corresponde ao numero do anexo ¢ “ZZ” a versdo do
anexo iniciando de 00.

A identificacdo do anexo é feita por meio da incluséo de rodapé seguindo o modelo abaixo. O
rodapé deve ser escrito em letra Times New Roman, tamanho 10, espacamento simples e
alinhamento a direita.

Anexo (numeracéo em algarismo arabico) — NOME DO ANEXO — TIPO DO DOCUMENTO DA
QUALIDADE: Nome do documento da qualidade. AAA-GSTCO-XXX — AN-WW-Z2Z

A Lista mestra de controle de documentos (Anexo 6) da GSTCO deve ser disponibilizada em
formato .pdf como destaque na pasta publica de documentos da qualidade da GSTCO.
Considerando o carater dindmico deste documento, seu controle sera feito de forma
independente deste procedimento, em formato de planilha eletrénica (Excel), restrita aos
representantes da qualidade, dispensando assinatura do responsavel por sua atualizacdo. Além
de POP e IT, na lista mestra também serdo informados os cddigos e as versdes dos manuais,
formularios, listas e outros documentos da qualidade da GSTCO.

O grupo de representantes da qualidade realizara monitoramento especifico das versdes dos
documentos, com data e nome do responsavel, visando o controle e rastreabilidade do historico
de todas as versoes.

9.3.3 Aprovacao

A revisdo final do documento é de responsabilidade do aprovador, que deve verificar a sua
aplicabilidade, os conflitos com as normas técnicas e a legislacdo vigente, e os conflitos com
outros setores de atuagao.

Em caso de solicitacdo de alteracdes ou ndo aprovacdo do documento, 0 arquivo deve ser
encaminhado para o setor da qualidade com a especificacdo das alteracdes ou da justificativa
para a ndo aprovagéo. O setor da qualidade deve avaliar o teor das alteragdes e/ou justificativas
apontadas pelo avaliador e definir o fluxo do documento, podendo realizar as alteracdes
solicitadas, encaminhar o procedimento ao elaborador para efetuar as alteragfes ou ainda
arquivar o documento.

Apos a avaliagdo e em caso de aprovagdo, o aprovador deve encaminhar o documento para o
setor da qualidade, informando sobre sua aprovagéo e solicitando que a Folha de Aprovacéo,
bem como o documento final aprovado e ja no formato .pdf, sejam devidamente inseridos no
SEI para a coleta das assinaturas necessarias na Folha de Aprovacdo. A Folha de Aprovacao
deveré ser criada no SEI, processo 25351.908897/2021-03, utilizando-se o tipo de documento
“Folha de Aprovacdo — Instrucéo, POP, Programa” e o “Modelo Favorito” da GSTCO.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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Apoés as assinaturas do documento, o revisor da qualidade deve inserir na cdpia informativa, a
ser disponibilizada na pasta publica de documentos da qualidade, marca d’agua com o texto
“copia informativa”, em caixa alta, fonte Times New Roman, tamanho e cor automaticos,
semitransparente, layout diagonal (Aba Design).

9.3.4 Treinamento

Apbs a aprovacdo do documento, os representantes da qualidade devem informar ao(s)
elaborador(es), por e-mail, o prazo para realizacdo do treinamento, que deve ser de até 30 dias
ap6s a aprovacdo. O treinamento é de competéncia da area interna responsavel pelo
procedimento.

Podem ser realizados diferentes tipos de treinamento, conforme a complexidade da informacéo
e a capacidade do publico-alvo para a execucdo da tarefa. Os treinamentos podem ter os
seguintes formatos:

e leitura e entendimento;
e treinamento expositivo;
e treinamento na posicao de trabalho sob superviséo.

No caso apenas de mudanca de formato do documento, nenhum tipo de treinamento €
necessario.

O treinamento deve abordar, também, como serd monitorada a sua eficacia. Caso seja
comprovada a pouca eficacia do treinamento, deve ser realizado um novo treinamento, podendo
ser alterado o tipo.

Os registros de treinamentos gerados devem ser encaminhados para o setor da qualidade, que
deve arquiva-los em diretorio da rede, junto ao documento alvo do treinamento.

9.3.5 Distribuicéo e controle

Apos assinaturas da folha de aprovacéo do documento, os representantes da qualidade devem
arquivar toda a documentacao relativa ao novo documento no arquivo de documentos originais.

Deve ser mantido um backup dos documentos originais da qualidade na nuvem One Drive —
Office 365, pasta “Qualidade GSTCO - Backup”, com acesso restrito aos representantes da
qualidade.

O backup deve ser realizado a cada atualizagcdo de documento da qualidade mantendo-se o
registro de sua efetivacdo em documento salvo na pasta de documentos originais da qualidade,
dispensando assinatura do responsavel por sua atualizagéo.

As cdpias informativas serdo disponibilizadas na pasta publica de documentos da qualidade,
acessivel a todos os membros da equipe da GSTCO. Em caso de download ou de impresséo da
copia informativa, a responsabilidade pelo uso e destrui¢do é do usuario.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE

— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
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A atualizacdo da pasta publica de documentos da qualidade deve ser informada pelo setor da
qualidade, a todas as &reas internas abrangidas.

A distribuicdo da nova versdo de um documento deve ser coordenada com a data de efetividade
proposta para o documento e com a data de recolhimento da verséo. O recolhimento da verséo
obsoleta é de responsabilidade do setor da qualidade.

O acesso aos documentos vigentes da qualidade pelos colaboradores da GSTCO deve ser
realizado apenas por meio da pasta publica de documentos da qualidade. Os processos SEI
citados neste documento serdo gerenciados pelos representantes da qualidade e usados apenas
para coleta de assinatura dos responsaveis.

9.3.6 Efetivacao

O documento é considerado efetivo ap06s a expiracdo do prazo para treinamento de 30 dias. A
area interna responsavel pelo procedimento deve coordenar a realizagdo do treinamento antes
da efetividade da nova verséo.

Os atos necessarios a efetivacdo de um documento séo:

e realizacdo do treinamento conjuntamente com a disponibilizacdo de acesso da copia
informativa na pasta publica de documentos da qualidade;

¢ recolhimento da versdo obsoleta (a atualizacdo do compilado faz com que a versdo
obsoleta seja excluida da pasta publica de documentos da qualidade), quando couber;

e arquivo dos registros de treinamento.

Quando da efetivacdo de uma nova versdo de documento, o setor da qualidade,
simultaneamente, deve atualizar a lista mestra de controle de documentos, o arquivo de
documentos originais e a pasta publica de documentos da qualidade, bem como atualizar o
backup dos documentos originais na nuvem One Drive — Office 365 e registrar a efetivacdo do
backup.

9.3.7 Revisdo periodica e revisdo a pedido

A revisdo periddica de um documento deve ser realizada a cada 2 (dois) anos. Cabe ao setor da
qualidade verificar periodicamente as datas de revisao e informar a respectiva area interna sobre
a necessidade de revisdo. Caso a area ndo considere necessario propor alteracoes de contetido
ao documento, esta comunicacdo devera ser feita ao setor da qualidade, o qual realizara apenas
a reviséo de formato, se couber. Neste caso, a informacdo da ndo necessidade de alteragéo no
documento devera constar no historico do documento.

A revisdo a pedido pode ser solicitada a qualquer momento por qualquer servidor da GSTCO,
caso seja identificada a sua necessidade. A revisdo a pedido devera ser formalizada por meio
do Formulario de solicitacdo de procedimento (Anexo 4) preenchido e assinado pelo solicitante
via SEI Processo 25351.907465/2021-77. A insercdo do formulario no processo SEI deve ser

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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feita utilizando-se 0 Tipo do Documento “Formulédrio de Solicitacdo Documentos da
Qualidade” e o “Modelo Favorito” da GSTCO. A solicitacdo devera ser comunicada ao grupo
de representantes da qualidade via e-mail qualidade.gstco@anvisa.gov.br, informando o
namero do documento (formulério) gerado para avaliacéo.

Cabe ao grupo emitir posicionamento favoravel ou contrario a revisdo do documento por meio
de Despacho no SEI. Tal posicionamento deve ocorrer apds a analise da aplicabilidade e da
necessidade da mudanca proposta. Esta somente deve ser aprovada se propiciar uma melhoria
ao processo anteriormente empregado. Em caso de posicionamento favoravel a revisdo, a chefia
imediata do servidor solicitante da revisdo deve ser informada.

Uma vez aprovada a revisdo do documento, o setor da qualidade deve arquivar o formulario de
solicitacdo preenchido e assinado via SEI no diretério da rede e deve enviar por e-mail, ao
elaborador designado, uma copia digital editavel da versdo do documento a ser revisada.

Os anexos podem ser revisados de forma independente do documento de origem, em casos de
necessidade de realizacdo de correcbes ou alteraces especificas minimas. Nesses casos, 0
anexo deve ter sua versao atualizada e a data de efetividade do documento de origem nao deve
ser alterada. As correcBes/alteracbes devem ser registradas no item Histérico do POP
correspondente, ndo sendo necessaria sua alteracdo de versao.

9.4 Tempo de guarda dos documentos

Os documentos originais devem ser mantidos arquivados, no minimo, por 20 anos apos sua
obsolescéncia.

Os arquivos backup devem ser mantidos, no minimo, por 20 anos.

10 RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execucao e a manutencao das atividades descritas neste POP sao:
a) pasta na rede localizada no servidor da Anvisa;

b) links de acesso para armazenamento backup dos documentos originais da qualidade em
pasta de arquivos no One Drive — Office 365 e para divulgacdo dos documentos vigentes na
plataforma Microsoft SharePoint da GSTCO;

c) SEI - Sistema eletrénico de informacdes; e
d) servidores treinados neste POP.
11 ACOES EM CASO DE DESVIOS

Os potenciais desvios a execu¢do deste POP sdo descritos abaixo, em negrito, e as acles
corretivas a serem adotadas em cada caso s@o descritas na sequéncia.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
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GERENCIA DE SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOQS (GSTCO)

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)

Cadigo:
POP-GSTCO-001

Versao:
00

Pagina:
13/13

Data de efetividade:
18/07/2021

Titulo: Gerenciamento de documentos da qualidade no ambito da GSTCO.

e Recebimento, por parte do setor da qualidade, de documentos elaborados ou
revistos fora dos padrdes previstos neste POP. Devolucdo imediata do documento
elaborado/revisto para o elaborador/revisor, com a descri¢do das ndo conformidades
realizadas em relacdo a este POP. Em caso de novo desvio pelo mesmo
elaborador/revisor, devera ser avaliada a necessidade de oferecimento a este servidor de
novo treinamento neste POP.

e Nao execucdo da revisdo periodica ou do treinamento do documento, nos prazos
definidos. Comunicacdo de imediato a chefia, para que reforce ao elaborador a
necessidade da revisao/treinamento como prioridade.

Outros desvios notados em relagdo ao corpo deste POP devem ser tratados caso a caso, segundo
a avaliacéo do setor da qualidade.

Os desvios devem ser avaliados e as medidas corretivas e preventivas adotadas devem ser

registradas.

12 ANEXOS

Anexo 1 — Modelo de POP

Anexo 2 —Modelode IT

Anexo 3 — Modelo de Folha de Aprovacéo

Anexo 4 — Formulério de solicitagdo de procedimento

Anexo 5 — Checklist - Revisdo da Qualidade

Anexo 6 — Lista mestra de controle de documentos

13 HISTORICO
Versao Efetividade Item Alteracéo
00 18/07/2021 N/A Emissao inicial.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP)

-
N

L

Codigo: Versdo: Pagina: Data de efetividade:
POP-GSTCO-XXX 00 11 dd/mm/aaaa

A SA

Zz

v

Titulo: Modelo de Procedimento Operacional Padrdo (POP).

1. INTRODUCAO

2. OBJETIVO

3. ABRANGENCIA

4. REFERENCIAS

5. DEFINICOES

6. SIGLAS E ABREVIATURAS
7. RESPONSABILIDADES

8. ITENS DE CONTROLE

9. PRINCIPAIS PASSOS

10. RECURSOS NECESSARIOS
11. ACOES EM CASO DE DESVIOS
12. ANEXOS

13. HISTORICO

Revisdo Item Alteracdo

Anexo 1 — MODELO DE POP — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de
documentos da qualidade no &mbito da GSTCO. POP-GSTCO-001 — AN-01-00.

Anexo 2 - MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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Cadigo: Versao: Pagina: Data de efetividade:
IT-GSTCO-XXX 00 11 dd/mm/aaaa

Titulo: Modelo de Instrugao de Trabalho (IT)

1. OBJETIVO

2. ABRANGENCIA

3. DEFINICOES

4. SIGLAS E ABREVIATURAS

5. RESPONSABILIDADES

6. PRINCIPAIS PASSOS

7. ANEXOS

8. HISTORICO

Revisao

Item Alteracédo

Anexo 2 — MODELO DE IT — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de documentos

da qualidade no &mbito da GSTCO. POP-GSTCO-001 — AN-02-00

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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GERENCIA DE SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS (GSTCO)

CATEGORIA DO DOCUMENTO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL
J INSTRUCAO NORMATIVA (IT) OU ETC.

PADRAO (POP) Ol

ARy |ls A Cadigo: Versdo: Data de efetividade:
AAA-GSTCO-XXX XX dd/mm/aaaa
Titulo: Modelo de Folha de Aprovacdo da GSTCO.
FOLHA DE APROVACAO
Elaborador(es):
Nome
Cargo

Area Interna

Revisor técnico:

Nome

Cargo

Area Interna

Revisor da qualidade:

Nome

Cargo

Area Interna

Aprovador(es):

Nome

Cargo

Area Interna

Legenda Area interna: SAN — sangue; TCO — tecidos, células e érgdos; PTA — produtos de terapias avancadas; ADM —
administrativo; GRG — grupo gestor da GSTCO

Esta folha de aprovacao refere-se ao documento SEI [N° do documento externo].

O presente documento segue assinado eletronicamente pelos responsaveis identificados nos
campos Elaborador, Revisor Técnico, Revisor da Qualidade e Aprovador.

Anexo 3 - MODELO DE FOLHA DE APROVAGAO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO:
Gerenciamento de documentos da qualidade no &mbito da GSTCO. POP-GSTCO-001 — AN-03-00.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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ml Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

FORMULARIO DE SOLICITAGAO DE NOVO PROCEDIMENTO, REVISAO OU REVOGAGAO DE
PROCEDIMENTO

( ) Novo Procedimento ( ) Revisao c:le Procedimento () Revoga;aq de Procedimento
existente existente
[Nome: [Digite aqui o nome do proponente]

Area Interna:  [[Digite aqui a drea interna de atuagdo da GSTCO, conforme sugerido abaixo]

[PROCEDIMENTO PROPOSTO OU REVISAO OU REVOGAGAO PROPOSTA:

[Preencher este campo com o Procedimento Operacional Padrdo ou Instrucdo de Trabalho que esta sendo
elaborado. No caso de revisdo ou de revogacdao de documento ja existente, incluir também o cédigo
identificador do documento.]

|OBJETIVO/JUSTIFICATIVA:

[Preencher este campo com a descricdo do que se pretende alcancar com o novo procedimento ou com a
revisdo proposta. Em se tratando de revogacdo de procedimento existente, justificar o motivo da
revogacao.]

[DESCRICAO BASICA:

[Preencher este campo com um breve relato das diretrizes do novo procedimento ou da revisdao proposta.
INao se aplica para revogacao de procedimento existente.]

ABRANGENCIA:

[Preencher este campo com a descricdo das areas internas envolvidas. Caso algum outro documento da
qualidade seja impactado pelo novo procedimento ou pela revisdo ou revogacao proposta, tal fato deve ser.
mencionado.]

TIPO DE TREINAMENTO PROPOSTO:

[Preencher este campo com o tipo de treinamento proposto, conforme estabelecido em procedimento da
area. Nao se aplica para revogacao de procedimento existente.]

JUSTIFICATIVA DO TIPO DE TREINAMENTO:

[Preencher este campo com a justificativa para o tipo de treinamento proposto, considerando a abrangéncia,
conteudo, complexidade e demais caracteristicas do procedimento. Nao se aplica para revogacao de
Iprocedimento existente.]

[RESPONSAVEL PELA ELABORACAO/REVISAO DO DOCUMENTO:

[Identificar o(s) responsavel(eis) para ser(em) o(s) ponto(s) focal(is), certificando-se da anuéncia do gerente-
geral, gerente ou coordenador da area ou equivalente.]

Area Interna: SAN —sangue; TCO —tecidos, células e 6rgaos; PTA — produtos de terapias avangadas; ADM —administrativo; GRG — grupo gestor
da GSTCO.

O presente documento segue assinado eletronicamente pelo solicitante.

Anexo 4 — FORMULARIO DE SOLICITACAO DE NOVO PROCEDIMENTO, REVISAO OU REVOGAGAO DE PROCEDIMENTO — PROCEDIMENTO
OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de documentos da qualidade no ambito da POP-GSTCO-001 — AN-04-00.

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragéo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.



Anexo 5 - Checklist - Revisédo da Qualidade da GSTCO

L1 POP/IT obedecem o modelo de contelido padronizado no Anexo 1/2, respectivamente, do POP-GSTCO-001.

L1 Documento escrito em letra Times New Roman tamanho 1 2. Excecdes: figuras, tableas graficos e rodapés.

L1 Documento escrito com espagamento entre linhas simples e espagamento entre paragrafos igual a 12 pt (antes) e 0 pt (depois).

M Documento com margem superior configurada para 3,0 cm, a esquerda para 3,0 cm, a medianiz para 0, a inferior para 2,5 cm, a direita para
2,0 e a posicéo da medianiz colocada para a esquerda.

M Figuras, tabelas e gréaficos com numerag&o sequencial, de acordo com a sua classe; e legenda posicionada anteriormente a respectiva figura,
tabela ou gréfico, escrita em letra Times New Roman tamanho 10, em negrito, e com alinhamento ao centro.

] Contagem do nimero de linhas ativa e em modo continuo as secdes do documento (Aba Layout).

L1 Conteddo bésico da Introdugéo: importancia do documento para as atividades desempenhadas. (item optativo para IT)

L] Contetdo basico do Objetivo: o que se pretende padronizar com o uso do documento.

L] Contetdo basico da Abrangéncia: as areas e as pessoas que devem observar e seguir suas diretrizes.

M Contetdo basico das Referéncias: cita todos os documentos que foram consultados para a elaboragéo do documento. Documentos da
qualidade - cddigo e titulo; Normas técnicas ou legislagéo - tipo de norma, nimero, titulo e data da publicagdo. (item optativo para IT)

[T Conteudo bésico das Definicdes: defini¢do dos termos ndo comuns ou que necessitam de padronizagao.

O Conteddo bésico das Siglas e abreviaturas: significado das siglas e abreviaturas utilizadas no documento.

[0  Conteldo bésico das Responsabilidades: responsaveis pela execucio das diferentes agdes previstas no documento.

0 Conteudo bésico dos Itens de controle: indicador utilizado para 0 monitoramento da atividade-fim, as formas de coleta, o calculo, metas,
caso existentes. (item optativo para IT)

n Conteldo bésico dos Principais passos: descri¢ao direta (imperativo), simples e completa das diretrizes que devem ser seguidas para que o
objetivo do documento seja cumprido.
Contetdo basico dos Recursos necessarios: recursos humanos e materiais necessarios para a execugao do procedimento. (item optativo para

o

M Conteldo bésico dos Desvios e a¢des necessarias: desvios potenciais previstos durante a execucéo do procedimento e suas agdes corretivas.
(item optativo para IT)

[0  Contetdo bésico dos Anexos: numerados em algarismos arébicos. Formatagéo e contetdo: livre (excecdo: rodapé).

0 Anexos com a codificagdo de rodapé, em Times New Roman, tamanho 10 . Codificagdo: AN-WW-ZZ / WW = nimero do anexo; ZZ =
Versao.

M Conteldo bésico do Histdrico: mudancas que foram executadas no documento de uma versdo em relagao a seguinte, permitindo a
rastreabilidade das alteraces.

M Cabecalho: codigo padrdo AAA-GSTCO-XXX / AAA = POP, IT, MAN, FOR, LIS etc ; XXX = nimero sequencial da lista mestra. VVerséo:
sequencial, a partir da inicial '00". Data de efetividade: 30 dias depois da assinatura. Titulo: livre.

Anexo 5— CHECKLIST - REVISAO DA QUALIDADE — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO:
Gerenciamento de documentos da qualidade no &mbito da GSTCO. POP-GSTCO-001 — AN-05-00

Anexo 2 - MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE
— AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAQO: Elaboragdo de Procedimento de
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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GERENCIA DE SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Titulo: Lista Mestra de controle de documentos da qualidade da GSTCO

Codigo

Titulo do documento

Versao

Data de
Efetividade

Data de Revisao
(previsao)

Area(s) de
Abrangéncia

Abrangéncia: SAN - sangue; TCO - tecidos, células e 6rgios; PTA — produtos de terapias avangadas; ADM — administrativo; GRG — grupo gestor da GSTCO.

Anexo 6 — LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de documentos da qualidade no 4mbito da GSTCO. POP-GSTCO-001 — AN-06-00

Anexo 2 — MODELO SUGESTIVO DE POP DE GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE — AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragio de Procedimento de Gerenciamento de
documentos da qualidade do SNVS — drea de STCO. POP-SNVS/S-001 — AN-02-00.
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