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SNVS PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Codigo: Versao: Pégina: Data de efetividade:
POP-SNVS/S-003 01 1/6 20/07/2026

Titulo: Elaboragdo de procedimento de treinamento em documentos da qualidade no dmbito do SNVS — area
de STCO.

1. INTRODUCAO

O estabelecimento de uma sistematica de eclaboragdo de treinamentos referentes aos
documentos da qualidade no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na
area de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (STCO) garante que todos os envolvidos tenham a
oportunidade de adquirir o conhecimento adequado acerca dos requisitos descritos nos
respectivos documentos vigentes, uniformiza seu entendimento e contribui para a efetiva
padronizacao das agoes.

Com essa finalidade, cada ente do SNVS, de acordo com seu ambito de atuacdo, deve
elaborar procedimento de implementacdo de treinamento em documentos da qualidade,
contemplando, no minimo: possibilidades de formato do treinamento, definicdo dos
responsaveis por sua execu¢do, formas de monitoramento de desempenho e eficacia,
retreinamento, assim como procedimentos para registro de treinamentos realizados e
arquivamento.

2. OBJETIVO

Estabelecer as diretrizes para a elaboragdao do procedimento de treinamento em documentos
da qualidade no ambito do SNVS, com atencdo aos seguintes critérios minimos:

. necessidade de treinamento e retreinamento;

o formato do treinamento;

. defini¢do dos responséaveis pela implementagao do treinamento;

. formas de monitoramento do desempenho e da eficacia do treinamento; e
. procedimentos para registro de treinamentos realizados e arquivamento.

3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos entes do SNVS responsaveis pelas atividades em
estabelecimentos de STCO.

4. REFERENCIAS

. ISO 9004:2019 — Gestao da qualidade — Qualidade de uma organizagdo —
Orientagdo para alcancgar o sucesso sustentado.

. POP-SNVS/S-001 — Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — érea de
STCO.

o NBR ISO 9001:2015 — Sistema de Gestao da Qualidade — Requisitos.
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o Portaria n°® 716, de 07 de dezembro de 2020. Institui o Programa de Fortalecimento
das Agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células
e Orgdos para uso terapéutico, define o compartilhamento de documentos decorrentes de
inspegdes, de informagdes técnicas e de informagdes profissionais de inspetores, entre os
entes do SNVS.

5. DEFINICOES
Para efeito deste POP aplicam-se as seguintes definigoes:

Desempenho do treinamento: resultado da avaliagdo do conjunto de metas estruturais
definidas no projeto de treinamento como: material didatico, cumprimento do cronograma e
do contetdo, motivac¢do, didatica, clareza na comunicacdo do palestrante, dindmicas,
infraestrutura (local do treinamento).

Documentos da qualidade: documentos formais elaborados no ambito do sistema de gestao
da qualidade, podendo ser: POPs, ITs, formularios, listas, manuais, programas, entre outros.

Eficacia do treinamento: comprovagdo de que os treinandos adquiriram novas competéncias
para exercer uma determinada fun¢ao de acordo com o estabelecido no treinamento, além de
ter a capacidade de multiplicar esses conhecimentos.

Instrucdo de trabalho (IT): documento escrito simplificado, devidamente autorizado e
controlado, que fornece instrugdes diretas a execucdo de um processo de trabalho especifico.

Procedimento operacional padrao (POP): instrucdo ou procedimento escrito, devidamente
autorizado e controlado o qual estabelece instrucdes detalhadas para a realizacdo de
procedimentos especificos e outras atividades de natureza geral.

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

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
IT: instrugao de trabalho

POP: procedimento operacional padrao

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Visa: Vigilancia Sanitéria

Visas: Vigilancias Sanitarias municipais, estaduais e do Distrito Federal
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7. RESPONSABILIDADES

A responsabilidade pela correta aplicacdo deste procedimento ¢ dos gestores da Anvisa e das
Visas.

8. ITENS DE CONTROLE
Nao aplicaveis a este procedimento.
9. PRINCIPAIS PASSOS

O procedimento de elaboragdo de treinamento em documentos da qualidade deve ser
estabelecido por cada ente do SNVS de acordo com o seu ambito de atuagdo e elaborado,
preferencialmente, em formato de POP, segundo a padronizacdo visual definida em
procedimento especifico para gerenciamento de documentos da qualidade em nivel local.

O conteudo, a seguir, dispde as informac¢des minimas que devem compor o procedimento de
treinamento em documentos da qualidade. Caso alguma diretriz deste POP ndo possa ser
aplicada devido a uma particularidade do o6rgao do SNVS, as medidas utilizadas em
substitui¢do a diretriz original devem ser descritas no respectivo documento de treinamento, e
as justificativas sobre sua capacidade em substituir a diretriz original deverdo ser registradas
em documento a parte (por exemplo, atas de reunides, formularios de elaboragdo de
documentos etc.), sem prejuizo para o SNVS ou para o proprio 6rgao.

9.1 Treinamento em um novo documento ou nova versao
O POP de treinamento em documentos da qualidade deve:

. Estabelecer que o novo documento da qualidade ou nova versdo deve estar
devidamente aprovado e com todas as assinaturas obtidas em folha de aprovagao para que seja
objeto treinamento.

. Descrever o formato de treinamento dos profissionais de Visa responsaveis pela
implementa¢do do novo documento da qualidade ou nova versdo, conforme definido em
procedimento especifico para gerenciamento de documentos da qualidade em nivel local.

. Estabelecer que todo profissional que execute as atividades em determinada rotina de
trabalho, mesmo que temporariamente, deve, sem excegdes, ser treinado em todos os
procedimentos relacionados as atividades que ira executar.

. Estabelecer responsabilidades pelo agendamento do treinamento, apds o recebimento
da ciéncia de um novo documento ou nova versao.

. Informar o prazo méximo para a realizacdo dos procedimentos que compdem a etapa
de treinamento, de acordo com a data de efetividade do respectivo documento.
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. Estabelecer responsabilidades por ministrar os treinamentos.

. Abordar como o desempenho e a eficacia do treinamento serdo monitorados e, para os
casos em que seja comprovada a ineficacia do treinamento, determinar a necessidade de
realizar novo treinamento, podendo ser alterado o formato.

Um modelo sugestivo de POP de treinamento em documentos da qualidade — area de STCO, ¢
apresentado no Anexo 1.

9.2 Registro de treinamentos

Descrever como os registros dos treinamentos em documentos da qualidade devem ser
realizados e arquivados, inclusive com a definicdo do tempo de guarda, o qual deve ser, no
minimo, de 5 (cinco) anos a partir da data de realiza¢ao do treinamento, de forma a permitir a
comprovagao da ocorréncia dos respectivos treinamentos.

Estabelecer as responsabilidades relacionadas a guarda e arquivamento.
9.3 Manutencao do treinamento

Abordar apds a etapa de treinamento do novo documento ou nova versdo, quais serao as
atividades a serem executadas de acordo com os procedimentos em efetividade, e como estas
serdo monitoradas. Estabelecer quais as situagdes demandam o retreinamento dos
profissionais.

10. RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execu¢ao e manutencao das atividades descritas neste POP sao:
e computador com acesso a internet;

e profissionais treinados neste POP.

11. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

Os potenciais desvios a execugdo deste POP sdo descritos abaixo, em negrito, € as acoes
corretivas a serem adotadas em cada caso sdo descritas na sequéncia.

. Auséncia de elaboracio de POP (ou outro tipo de documento da qualidade) de
treinamento em documentos da qualidade, em Ambito local. A gestio da qualidade em
ambito local (ou conforme definido pelo sistema de gestdo da qualidade) deve proceder com a
elaboragdo do documento.

. POP de treinamento em documentos da qualidade, em ambito local, ndo seguindo
integralmente as diretrizes deste POP e sem a justificativa cabivel. A gestdo da qualidade
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em ambito local deve revisar o procedimento, de forma a registrar a justificativa ou adequar o
documento de modo a seguir todas as diretrizes.

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

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

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

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

12.  ANEXOS

Anexo 1 — Modelo sugestivo de POP de treinamento em documentos da qualidade — area de
STCO.

13. HISTORICO DE REVISAO

Versao Efetividade Item Alteracoes
00 01/03/2022 N/A Emissdo Inicial.
01 20/07/2026 Itens diversos Ajustes na forma de escrita ao longo do documento,

visando aprimorar a clareza e a fluidez do texto, sem
modificar significativamente seu conteudo ou
sentido.

Item 9. Inserida a palavra “preferencialmente” na frase: “O
procedimento de elaboracdo de treinamento em
documentos da qualidade deve ser estabelecido por
cada ente do SNVS de acordo com o seu ambito de
atuagao e elaborado, preferencialmente, em formato
de POP, segundo a padronizacao visual definida em
procedimento especifico para gerenciamento de
documentos da qualidade em nivel local.”

Item 11. Inserida a parte sublinhada na frase: “» Auséncia de
elaboragdo de POP (ou outro tipo de documento da
qualidade) de treinamento em documentos da
qualidade, em ambito local. A gestdo da qualidade
em ambito local (ou conforme definido pelo sistema
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de gestdo da qualidade) deve proceder com a
elaboragdo do documento.
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~ Anexo 1 - MODELO SUGESTIVO DE POP DE TREINAMENTO EM DOCUMENTOS DA QUALIDADE —
AREA DE STCO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragio de procedimento de treinamento
em documentos da qualidade no ambito do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-003 — AN-01-01.
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1. INTRODUCAO

Para que um documento da qualidade possa se tornar efetivo, ¢ necessario o treinamento de
todos os profissionais envolvidos na execu¢do das atividades descritas no documento.

O estabelecimento de um fluxo padronizado para treinamento dos profissionais nas atividades
estabelecidas pelo documento da qualidade garante que todos tenham conhecimento dos
requisitos descritos no documento, de forma a uniformizar o entendimento e contribuir para a
efetiva padronizacdo das agoes.

2. OBJETIVO

Estabelecer o fluxo para a execu¢do de treinamentos dos profissionais da Visa (municipal,
regional ou estadual) de (nome da localidade) que executam as atividades da rotina de trabalho
formalmente estabelecidas em documentos da qualidade, no que tange aos seguintes critérios
minimos:

. necessidade de treinamento e retreinamento;

. formato do treinamento;

. defini¢do dos responsaveis pela implementagdo do treinamento;

. formas de monitoramento do desempenho e da eficacia do treinamento; e
. procedimentos para registro e arquivo de treinamentos realizados.

3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos profissionais responsaveis pelas atividades em estabelecimentos
de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos (STCO).

4. REFERENCIAS

. POP-SNVS/S-003, Versdao 00, Elaboragdo de procedimento de treinamento em
documentos da qualidade no &mbito do SNVS — area de STCO.

5, DEFINICOES

Desempenho do treinamento: resultado da avaliacdo do conjunto de metas estruturais definidas
no projeto de treinamento como: material didatico, cumprimento do cronograma e do contetido,
motivacdo, didatica, clareza na comunicacao do palestrante, dindmicas, infraestrutura (local do
treinamento).

Documento da qualidade: documento formal elaborado no dmbito do sistema de gestdo da
qualidade, podendo ser: POPs, ITs, formulérios, listas, manuais, guias, dentre outros.

Anexo 1 - MODELO SUGESTIVO DE POP DE TREINAMENTO EM DOCUMENTOS DA QUALIDADE —
AREA DE STCO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragdo de procedimento de treinamento
em documentos da qualidade no ambito do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-003 — AN-01-01.
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Eficacia do treinamento: comprovacao que os treinandos adquiriram novas competéncias para
exercer uma determinada funcao de acordo com o estabelecido no treinamento e ter a capacidade
de multiplicar esses conhecimentos.

Instrucao de trabalho (IT): documento simplificado, que fornece instrugdes diretas a execucao
de um processo de trabalho especifico.

Procedimento operacional padrao (POP): instrugdo ou procedimento escrito, devidamente
autorizado e controlado o qual estabelece instrucdes detalhadas para a realizacdo de
procedimentos especificos e outras atividades de natureza geral.

Registro de Treinamento: documento que fornece evidéncia da realizagdo de um determinado
treinamento.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

IT: instrugdo de trabalho

POP: procedimento operacional padrao

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Visa: Vigilancia Sanitéaria

Visas: Vigilancias Sanitarias municipais, estaduais e do DF
7. RESPONSABILIDADES

A responsabilidade pela correta aplicagao deste POP ¢ dos gestores e demais profissionais da
Visa (municipal, regional ou estadual) de (nome da localidade).

8. ITENS DE CONTROLE

Nao aplicéaveis a este procedimento.

9. PRINCIPAIS PASSOS

9.1 Treinamento em um novo documento ou nova versao

Apenas documentos da qualidade devidamente aprovados podem ser tema de treinamento.

O gestor da area (ou das areas) a que se aplica o documento da qualidade deve determinar o
responsavel pelo treinamento a ser ministrado, bem como quais sdo os técnicos que realizam as
atividades relacionadas a rotina de trabalho, descrita no respectivo documento e que devem,
portanto, ser treinados. Todo profissional que execute as atividades em determinada rotina de

~ Anexo 1 - MODELO SUGESTIVO DE POP DE TREINAMENTO EM DOCUMENTOS DA QUALIDADE —
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trabalho, mesmo que temporariamente, deve, sem excecdes, ser treinado em todos os
documentos relacionados a tais atividades.

O responsavel pelo treinamento, definido pelo gestor da area, deve determinar o tipo de formato
de treinamento a ser realizado. Sao exemplos de formato de treinamentos a serem ministrados:
leitura, entendimento e tratamento de duvidas; treinamento expositivo; treinamento na posi¢ao
de trabalho sob supervisao, entre outros.

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

Também fica a cargo do responsavel pelo treinamento, definido pelo gestor da area, o
agendamento do treinamento e, quando couber, a realizagdo dos tramites logisticos para sua
realizacdo, por exemplo, inser¢do de contetido em plataforma de ensino digital, agendamento de
reunido virtual e/ou reserva de sala, reserva de equipamentos de informatica (computadores,
projetores, microfone), informes relacionados etc.

O prazo maximo para a entrada em efetividade de documentos da qualidade deve respeitar o
estabelecido pela politica da qualidade institucional.

No caso de documentos da qualidade em ambito do SNVS, o prazo méximo para a conclusdo da
etapa de treinamento ¢ de 90 dias apds a data de aprovagdo do novo documento ou versao,
conforme previsto no POP-SNVS/S-002 — Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS
no ambito do GTT — 4rea de STCO. Apds esse prazo, o documento ¢ considerado efetivo.

Para cada treinamento a ser realizado deve-se preencher o Formulario de Registro de treinamento
em documento da qualidade (Anexo 1), de forma a contemplar:

o a defini¢do do (s) responsavel (is) por agendar e ministrar o treinamento;
° o formato de treinamento;
° as instrugdes para a execucdo do treinamento, incluindo as agdes a serem realizadas por

cada profissional (quem ird ministrar € quem ird receber o treinamento), tais como: a forma de
explanacdo acerca do documento, se apenas a leitura do procedimento sera aceita; prazos e/ou
carga horaria;

. previsdo de mecanismo para tratativa de duvidas: agendamento de reunido apos leitura
quando todos deverdo expor suas opinides e duvidas sobre as atividades; necessidade de
verificacdo pratica da execucao da atividade, mediante supervisao;

o as instrucdes para verificacdo do desempenho e da eficicia do treinamento: por exemplo,
o desempenho pode ser medido por meio de pesquisa de satisfacdo do treinando e do grupo de
gestdo/gestor da qualidade; a eficacia pode ser medida por aplicacdo de pré e pds-testes com
resultado minimo definido; acompanhamento da atividade na pratica; entre outros.
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O responsavel pela execug¢do do treinamento deve disponibilizar a copia do documento da
qualidade aos profissionais a serem treinados, por meio (indicar o meio de divulgacao, definido
em ambito local, por exemplo, através do e-mail ggggg@gggg.com.br ou por meio da
disponibiliza¢ao de link da “Pasta de documentos da qualidade sob treinamento” disponivel na
Rede do servidor local, ou outro meio formalizado).

Somente depois de esclarecidas as eventuais duvidas relativas ao documento da qualidade, e da
analise de adequabilidade do desempenho e da eficacia de treinamento, a etapa de treinamento
deve ser concluida.

9.2 Registro dos Treinamentos

Ao final de cada treinamento os profissionais devem preencher e assinar o Formuléario de
Registro de Treinamento, conforme Anexo 1 deste POP.

Os registros de treinamento devem ser mantidos pela area de gestdo da qualidade junto a versao
original dos documentos da qualidade (definir a forma e local de arquivamento) por, no minimo,
cinco anos apos a finalizacdo da etapa de treinamento (pode ser definido tempo maior que 5
anos, se assim desejado localmente), e de forma a permitir a comprovacao da ocorréncia dos
respectivos treinamentos.

9.3 Manutenc¢ao do treinamento

Apds a conclusdo da etapa de treinamento, as atividades executadas de acordo com os
documentos da qualidade em efetividade devem ser monitoradas pela chefia imediata do
servidor. Caso seja identificado que alguma atividade esteja sendo realizada de forma divergente,
o profissional executor deve passar por novo treinamento.

Se, ap0ds trés treinamentos sobre a mesma versao de um documento da qualidade, o profissional
continuar executando as atividades de forma diferente da preconizada, o gestor da area devera
ser informado para que sejam tomadas as agdes necessarias.

10. RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execu¢ao e manutencao das atividades descritas neste POP sao:

. material de escritorio;
o computador com acesso a internet;
o pastas (diretorio) na rede localizada no servidor local.

11. ACOES EM CASO DE DESVIOS

Os potenciais desvios a execucdo deste POP sdo descritos abaixo, em negrito, € as acdes
corretivas a serem adotadas em cada caso sdo descritas na sequéncia.
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. Profissional executando atividade de documento da qualidade sem treinamento
especifico. Providenciar de imediato o treinamento no documento da qualidade, e avaliar, a
depender da criticidade da atividade executada, a necessidade de revisdo do produto do trabalho
realizado.

. Execuciao de treinamento em documento da qualidade sem seguir todas as etapas
necessarias previstas neste POP e/ou sem preencher integralmente os campos do
Formulario de Registro de treinamento. Retreinar os profissionais envolvidos na realizacdo
das atividades que apresentarem falhas.

. Auséncia de registro dos treinamentos executados. Retreinar neste POP os
profissionais responsaveis pela realizacdo do registro de treinamento; e providenciar o registro
faltante com base em outros registros rastreaveis, desde que seja possivel fazé-lo. Em caso de
ndo haver indicios suficientes para se realizar o registro postero do treinamento realizado, novo
treinamento devera ser implementado e registrado.

Outros desvios notados em relagdo ao corpo deste POP devem ser tratados caso a caso, pela
chefia imediata do servidor, pela gestao da qualidade ou por eles designados.

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

12. ANEXOS
Anexo 1 — Formulério de registro de treinamento em documento da qualidade.

13.  HISTORICO

Versao Efetividade Item Alteracoes

00 dd/mm/aaaa N/A Emissao Inicial.
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FORMULARIO DE REGISTRO DE TREINAMENTO

Titulo do Documento da Qualidade:

Codigo do Documento: Versao:

Data da efetividade do documento (prazo maximo para finalizar a etapa de treinamento): / /

Formato do treinamento:

Instrucdes para a execuc¢io do treinamento e prazos/carga horaria:

Instrucgdes para verificacdo do desempenho treinamento:

Instrucdes para verificacdo da eficacia do treinamento:

Responsavel pelo agendamento do treinamento:

Responsavel por ministrar o treinamento:

. ‘ D .
Nome do treinando Area a.ta do Assinatura
(re)treinamento

Anexo 1 - FORMULARIO DE REGISTRO DE TREINAMENTO EM DOCUMENTO DA QUALIDADE —
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Elaboragio de treinamento em documentos da qualidade — 4rea de
STCO. POP-XXXX-XXX — AN-01-00
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