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1. INTRODUCAO

A padronizacdo e o gerenciamento de documentos sdo questbes essenciais ao sistema de
gestdo da qualidade dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A padronizacdo de documentos contribui para uma identidade visual Unica, que facilita a
leitura e 0 entendimento das informac6es nos diferentes niveis de circulagdo do documento,
ao passo que o correto gerenciamento da documentacdo garante que os documentos sejam
elaborados, aprovados, distribuidos, recolhidos e destruidos sem que o sistema de qualidade
seja afetado.

Além disso, a implementacdo do gerenciamento de documentos contribui para:

o melhorar a qualidade dos processos de trabalho;

o produzir evidéncias objetivas;

o manter a rastreabilidade dos documentos e processos de trabalho do SNVS;
o tornar a informacdo disponivel; e

o cumprir os padrdes e requisitos legais.

Neste contexto, o estabelecimento de uma politica de gerenciamento de documentos no
ambito do SNVS, executada pelo Grupo de Trabalho Tripartite - GTT em sangue, tecidos,
células e 6rgdos - STCO visa garantir os beneficios a todos os seus componentes e refletir um
sistema harmonizado em busca de objetivos comuns.

2. OBJETIVO

Estabelecer critérios para a gestdo e o controle de documentos da qualidade do SNVS, no
ambito do GTT, com atencgdo aos seguintes aspectos:

o elaboracdo de documentos da qualidade;

o revisdo de documentos da qualidade;

o aprovacédo 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;
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o gestdo e manutencédo dos arquivos em backup;
o disponibilizacdo dos documentos aos entes do SNVS.
3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos integrantes do GTT — Grupo de Trabalho Tripartite para
Gestéo de Documentos do SNVS na area de STCO.

4. REFERENCIAS
o NBR ISO 9000:2015 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e VVocabularios
o NBR 1SO 9001:2015 — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos

o NBR 1SO 9004:2019 — Gestdo da qualidade — Qualidade de uma organizacdo —
Orientacdo para alcancar o sucesso sustentado

o NBR ISO/TR 10013:2002 — Diretrizes para a documentacdo de sistemas de Gestdo
da Qualidade
o Portaria n° 716, de 07 de dezembro de 2020. Institui o Programa de Fortalecimento

das Acoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em Sangue, Tecidos, Células
e Orgdos para uso terapéutico, define o compartilhamento de documentos decorrentes de
inspecdes, de informacdes técnicas e de informacdes profissionais de inspetores, entre 0s
entes do SNVS.

o Portaria n° 717, de 07 de dezembro de 2020. Disple sobre a instituicdo e a
composicao de Grupo de Trabalho Tripartite — GTT para definicdo e elaboracdo de programas
e documentos em Boas Préaticas de Inspecdo sanitaria em estabelecimentos de Sangue,
Tecidos, Células e Orgdos para uso terapéutico, no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria - SNVS.

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

o Aprovador: representante do Grupo de Trabalho Tripartite (GTT) encarregado de
fazer uma andlise critica antes da emissdo do documento assegurando clareza, preciséo,
adequacao e estrutura apropriada.

o Arquivo de documentos originais: corresponde ao diretério em servidor de arquivos
da Anvisa (GSTCO), onde serdo armazenadas as versdes originais dos documentos da
qualidade aprovados no ambito do SNVS, denominado \\anvssdf574\Qualidade_gstco\SNVS.
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o Coépia informativa: documento vigente, no formato de arquivo PDF, usado para
consulta pelos integrantes do SNVS e disponivel no diretorio do SNVS localizado na pagina
eletronica da Anvisa.

o Diretdério do SNVS: local na pagina eletrénica da Anvisa destinado a disponibilizacéo
da Pasta publica de documentos, gerido pelos servidores da Anvisa, membros do Grupo de
Trabalho Tripartite (GTT).

o Documento: informacéo e seu meio de suporte, eletrénico ou fisico.

o Documento da qualidade: documento formal elaborado no &mbito do sistema de
gestdo da qualidade, podendo ser: POPs, ITs, diretrizes, formularios, listas, manuais, guias
dentre outros.

o Documento obsoleto: documento que foi substituido por uma nova versao e que nao
pode mais ser seguido. Sua existéncia deve ser restrita ao arquivo de documentos originais e
backup, para fins de rastreabilidade do histérico de mudancas.

o Documento original da qualidade: documento eletronico em formato PDF, que
dispde de assinaturas dos elaboradores, revisores e aprovadores. Deve ser guardado na
diretério de documentos da gualidade do SNVS aprovados, localizada no servidor da GSTCO.

o Documento vigente: documento em efetividade que deve ser seguido por todos os
referenciados no item Abrangéncia do respectivo documento.

o Elaborador: integrante do GTT ou ente do SNVS, que detenha conhecimento e
trabalhe diretamente com o processo de trabalho a ser descrito, designado para a elaboragéo
ou revisdo, autorizada pelo GTT, de um documento da qualidade.

o Formulario: modelo de documento para padronizar o contedGdo minimo de
solicitacOes, requerimentos, declaracdes, etc.

o Grupo de Trabalho Tripartite (GTT): grupo com atribuicdes especificas para
Gestdo de Documentos do SNVS na area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (STCO) e
designacdo através de publicacdo em Diario Oficial da Unido, definido pela Portaria n° 717,
de 7 de dezembro de 2020.

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

o Lista mestra de controle de documentos do SNVS: listagem contendo a descrigéo
nominal e o codigo de todos os documentos do sistema de gestdo da qualidade do SNVS,
usada para assegurar que as versdes dos documentos vigentes estejam disponiveis nos locais
de uso.
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o Pasta publica de documentos: arquivo digital constante do Diretério do SNVS
localizado na pégina eletrdnica da Anvisa, onde as coOpias informativas dos documentos
vigentes sdo disponibilizadas em formato PDF para consulta por todos os entes do SNVS.
Este diretorio é gerido pelos servidores da Anvisa, membros do GTT.

o Procedimento operacional padrédo (POP): instrugdo ou procedimento escrito,
devidamente autorizado e controlado o qual estabelece instru¢fes detalhadas para a realizagéo
de procedimentos especificos e outras atividades de natureza geral.

o Proponente do SNVS: ente do SNVS, ndo integrante do GTT, que podera propor a
elaboracdo de um novo documento ou sua reviséo.

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

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

o Revisor da qualidade: servidor da Anvisa, membro do GTT, que detém
conhecimento sobre o procedimento de elaboracio de documentos. E de sua responsabilidade
a revisao dos documentos e a devolucdo dos mesmos ao elaborador para melhorias ou o
encaminhamento ao aprovador para aprovacao.

o Revisor técnico: representante do GTT, ndo podendo ser o elaborador ou o aprovador,
gue detém conhecimento acerca do processo de trabalho descrito.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

o Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

o GSTCO: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos/Anvisa
o GTT: Grupo de Trabalho Tripartite em STCO

o GT-Visa: Grupo de trabalho integrado por representantes Anvisa, CONASS e
CONASEMS

o IT: instrucdo de trabalho
o MAN: manual
o POP: procedimento operacional padréo

o SEI: Sistema Eletrénico de Informacgoes
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o SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
o STCO: sangue, tecidos, céelulas e 6rgaos
o Visa: Vigilancia Sanitaria

7. RESPONSABILIDADES

A correta aplicacdo deste POP é de responsabilidade dos integrantes do GTT.
8. ITENS DE CONTROLE

N&o aplicaveis a este procedimento.

9. PRINCIPAIS PASSOS

9.1 Padronizacao visual dos procedimentos e anexos - formatacao

Todos os POPs do SNVS da area de STCO devem obedecer ao modelo de conteldo
padronizado no Anexo 1 deste POP.

Todas as ITs do SNVS da area de STCO devem obedecer ao modelo de conteido minimo
padronizado no Anexo 2 deste POP. Sendo permitida a inser¢do dos demais topicos previstos
no Anexo 1, caso desejado.

Os documentos devem apresentar o0 mesmo padrdo de cabecalho e conter os mesmos itens. O
preenchimento dos campos do cabecalho é de responsabilidade do revisor da qualidade.

Os documentos devem ser escritos em letra Times New Roman tamanho 12, com espagamento
entre linhas simples e espacamento 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.

Figuras, tabelas e graficos, quando presentes no corpo de um documento, devem receber
numeracdo sequencial, de acordo com a sua classe. Com relacdo a formatacdo, o titulo e a
legenda devem ser escritos em Times New Roman tamanho 10, em negrito, sendo o titulo com
alinhamento ao centro, e legenda a esquerda. As suas respectivas fontes de referéncia devem
estar posicionadas a direita da figura, tabela ou grafico, escrita em Times New Roman
tamanho 10.

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

O contetdo basico dos topicos presentes no corpo de um POP deve seguir as instrucoes
abaixo. S&o optativos as ITs os topicos “b”, “e”, “i”, “k” e “I”. Para demais documentos
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como formularios, diretrizes, manuais, entre outros, o formato deve ser definido pelo GTT,
caso a caso e conforme aplicavel.

a) Folha de aprovacéo: siga o padréo descrito no Anexo 3. A folha de aprovacdo néo
requer numeracao de linhas.

b) Introducdo: descreva a importancia do documento 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 questdo, ou seja, as
areas e as pessoas que devem observar e seguir suas diretrizes.

e) Referéncias: descreva todos os documentos que foram consultados para a elaboragéo
do documento. Caso outros documentos da qualidade sejam citados, o cddigo, o titulo e a
revisdo devem ser incluidos. Para a citacdo de normas técnicas ou legislacéo, o tipo de norma,
0 nimero, o titulo e data da publicacdo devem ser incluidos.

f)  DefinicOes: 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 acbes
previstas no documento, e, quando aplicavel, discrimine o0s cargos e as respectivas
responsabilidades.

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

i) Principais passos: descreva detalhadamente as diretrizes que devem ser seguidas para
gue o objetivo do documento seja cumprido. A descricdo 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.

1) Desvios e acOes necessarias: descreva 0s desvios potenciais previstos durante a
execucdo do procedimento e as acOes 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.
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Anexo 1 — Formulério...
Anexo 2 — Fluxograma...

Anexo 3 — Modelo...

n)  Histdrico: descreva as mudancas 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.

Os anexos dos documentos sdo de livre criacdo pelos elaboradores, ndo sendo obrigatério
seguir o padrdo de contetdo e a formatacdo aqui estipulados, com excecdo da codificacdo do

rodapé, que deve seguir o item 9.2.2 deste POP.

9.2 Ciclo de vida dos documentos

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

Figura 1 — Ciclo de vida dos documentos da qualidade do SNVS.

Recolhimento

e arquivo

Revisdo
periodica ou a
pedido

Efetivagdo

i Distribuicio e gl

9.2.1 Elaboragdo

A etapa de elaboracdo de um novo documento deve se basear na necessidade verificada pelos
entes do SNVS, representados pelo GTT, conforme planejado e acordado por este grupo, ou

por outros proponentes do SNVS.

Elaboracéo

controle

Revisdo

Treinamento

Fonte: GSTCO/Anvisa, 2021
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A necessidade de elaboragdo de documentos da qualidade no @mbito do SNVS que nédo conste
na lista de documentos planejados devera ser informada, pelo interessado, por meio do
preenchimento do “Formulério de solicitacdo de elaboracdo de documento da qualidade no
ambito do SNVS” - modelo no Anexo 4.

Cabe ao GTT emitir posicionamento favoravel ou contrario a criacdo do novo documento,
mediante embasamento nos seguintes aspectos: necessidade, inovacdo, aplicabilidade,
factibilidade e conflito das diretrizes do documento com outros ja existentes.

As respostas dessas solicitacdes deverdo ser encaminhadas ao interessado, no prazo de 30
dias, por meio do e-mail gualidade.snvs@anvisa.gov.br, com o formulério de solicitacdo em
anexo.

Quando identificada a necessidade de elaboragdo de um documento ndo planejado por um
integrante do GTT, a proposta de elaboracdo do novo documento devera ser avaliada e
deliberada pelo préprio GTT. A decisdo final, acerca da elaboragdo ou ndo do novo
documento, devera ser registrada, sendo dispensado, portanto, o preenchimento de formulario
correspondente. Caso aprovada, proposta devera ser incluida no planejamento de elaboracéo
de documentos da qualidade no &mbito do GTT.

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

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

Cabe ao GTT realizar a revisdo técnica do documento, por meio de reunido presencial, virtual
ou por via eletronica, ou, ainda designar, dentre entes do SNVS, revisor(es) técnico(s). O
revisor da qualidade deve ser servidor da Anvisa, membro do GTT.

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

Durante a etapa de revisdo técnica deve-se avaliar o documento, observando, principalmente,
se as instrugdes escritas sdo claras, se sdo suficientes para o alcance dos objetivos definidos e
se atendem as necessidades da area de abrangéncia respectiva.

Finalizada a revisdo técnica, o0 documento deve ser encaminhado para o elaborador efetuar as
alteracdes necessarias.

Na sequéncia, o elaborador deve encaminhar o0 documento para o0 e-mail:
qualidade.snvs@anvisa.gov.br, para que seja realizada a etapa de revisao da qualidade, a qual
deve avaliar, principalmente, se a padronizacdo visual, a formatacdo e o contetdo do
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documento estdo de acordo com o estabelecido, e se ha conflitos ou sobreposicdo com 0s
demais documentos ou com as normas vigentes.

Finalizadas as etapas 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
instrucdes abaixo:

o 0 codigo deve obedecer ao padrdo AAA-SNVS/S-XXX, onde AAA pode ser POP, IT,
MAN, SNVS/S corresponde aos documentos da qualidade no ambito do SNVS na &rea de
Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, e XXX representa um nimero sequencial referente a cada
padrdo AAA, obtido a partir da lista mestra de controle de documentos, devendo esta
numeracdo ser fixa ao longo do ciclo de vida do documento;

o a versdo deve ser preenchida com numeracdo a partir de 00 para a primeira versdo,
seguindo sequencialmente para cada uma das versdes posteriores;

o a data da efetividade deve ser preenchida com a data em que o documento deve ser
considerado vigente pelas areas abrangidas; e

o 0 titulo é de livre criacdo do elaborador, podendo ser alterado, entretanto, pelos
revisores ou pelo aprovador.

Os anexos possuem codificacdo prdpria, obedecendo ao padrdo AAA-SNVS/S-XXX — AN-
WW-ZZ, onde a sequéncia “AAA-SNVS/S-XXX” corresponde ao codigo do documento ao
qual o anexo esta relacionado, “WW” corresponde ao nimero do anexo e “ZZ” a versao do
anexo iniciando de 00. O anexo pode ser revisado de forma independente do documento ao
qual se relaciona.

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

Anexo (numeragdo em algarismo arabico) —- NOME DO ANEXO — TIPO DO DOCUMENTO DA
QUALIDADE: Nome do documento da qualidade. AAA-SNVS/S-XXX — AN-WW-ZZ

A Lista mestra de controle de documentos da qualidade no ambito do SNVS, cujo modelo
consta no Anexo 6, devera ser disponibilizada em formato PDF no Diretorio do SNVS para
fins de consulta dos documentos vigentes.

Considerando o carater dindmico deste documento, seu controle serd realizado de forma
independente deste procedimento, em formato de planilha eletrénica, restrita aos servidores da
Anvisa membros do GTT, dispensando assinatura do responsavel por sua atualizagao.

Os servidores da Anvisa, membros do GTT, responsaveis pelo gerenciamento da lista mestra
realizardo monitoramento especifico das versfes dos documentos, com data € nome do
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responsavel da respectiva atualiza¢do, visando o controle e rastreabilidade do historico de
todas as versdes.

9.2.3 Aprovacéo

A avaliacdo final do documento da qualidade do SNVS ¢ de responsabilidade do GTT que
deve verificar, em reunides presenciais, remotas, ou via e-mail, respeitando o quérum minimo
de 50% + 1, a aplicabilidade do documento, os conflitos com as normas técnicas e a
legislagéo vigente, bem como os conflitos com outros setores de atuagéo.

Em caso de solicitacdo de alteracfes ou de ndo aprovacdo do documento, o arquivo deve ser
encaminhado ao elaborador com a especificacdo das alteracdes, ou deve conter a justificativa
para a ndo aprovacdo e, quando couber, proceder o arquivamento do documento por servidor
da Anvisa membro do GTT. Nas situacdes que considerar aplicavel, o préprio GTT pode
realizar as alteracGes definidas.

Em caso de aprovacdo o documento devera seguir para a etapa de coleta das assinaturas do(s)
elaborador(es), do(s) revisor(es) técnico(s), do(s) revisor(es) da qualidade e do(s)
aprovador(es) designados.

Apbs a aprovacdo pelo GTT, os documentos devem ser apresentados ao GT-Visa, ou outro
férum de deliberagdo definido por este.

9.2.3.1 Assinatura dos documentos da qualidade

O SEI seré usado para assinatura dos documentos da qualidade no ambito do SNVS emitidos
pelo GTT, para esta finalidade foi criado o processo SEI n° 25351.919859/2021-78. Uma vez
aprovado, o documento deve ser convertido no formato PDF e inserido no SEI. Esta acdo
resultard na obtencdo de um protocolo SEI, nimero que devera ser referenciado na folha de
aprovacao a fim de manter a integralidade e rastreabilidade do documento.

A Folha de Aprovacdo de Documentos devera ser criada no referido processo, conforme
instrugdes a sequir: 1) selecione o icone “Incluir documento”; 2) escolha o tipo de documento
“Folha de Aprovacdo — Instrucdo, POP, Programa”; 3) selecione a opc¢do “Documento
Modelo”; 4) no campo “Selecionar nos Favoritos”, na categoria “Grupo”, selecione
“Qualidade SNVS” e 0 modelo “Folha de aprovagdo — GTT/SNVS”.

No caso das etapas de elaboracéo e revisdo terem sido realizadas de forma coletiva, no ambito
do GTT, poderéo ser designados representantes para fins da coleta de assinaturas na Folha de
Aprovacao.

Devem ser designados, para cada documento da qualidade, 3 (trés) aprovadores,
representantes de cada esfera do SNVS.
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A folha de aprovacgéo deve ser preenchida e assinada para, posteriormente, ser convertida em
PDF e apensada ao documento final aprovado em formato PDF.

9.2.4 Treinamento

Apbs a apresentacdo ao GT-Visa, 0 GTT deve dar ciéncia do documento aos entes do SNVS,
0 qual sera disponibilizado na pasta publica de documentos, e formalizar o prazo para
realizacéo do treinamento, que deve ser de até 90 dias apds a aprovacéao.

Cada ente do SNVS podera elaborar seu treinamento em ambito local, de acordo com seus
procedimentos internos, desde que observadas as diretrizes apontadas em procedimento de
treinamento emitido por este GTT, e/ou podera utilizar de plataforma de treinamento virtual
ou outra metodologia disponibilizada pelo GTT.

Cada ente do SNVS tem autonomia para decidir sobre o tipo de treinamento que sera aplicado
ao novo documento ou nova versao.

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

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

o leitura, entendimento e tratativa de duvidas;
o treinamento expositivo; e/ou
o treinamento na posicdo de trabalho sob supervisao.

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

Os registros de treinamento de documentos da qualidade emitidos por este GTT devem ser
arquivados no servidor da GSTCO, junto ao documento alvo do treinamento.

O GTT podera auditar os entes do SNVS de modo a verificar a manutencao dos registros de
treinamentos realizados em ambito local, os quais devem estar acessiveis para as auditorias.

9.2.5 Distribuicéo e controle

Apos assinaturas da folha de aprovacdo do documento, servidor da Anvisa e membro do GTT
deve arquivar toda a documentacédo relativa ao novo documento no arquivo de documentos
originais.
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Deve ser mantido um backup dos documentos originais da qualidade do SNVS na nuvem One
Drive — Office 365, com acesso restrito aos servidores da Anvisa, membros do GTT, pasta
“Qualidade GTT — Backup”.

O backup deve ser realizado a cada atualizacdo de documento da qualidade, mantendo-se 0s
registros de sua efetivacdo em uma lista salva na pasta de documentos da qualidade aprovados
no ambito do SNVS, dispensando assinatura do responsavel por sua atualizacéo.

A distribuicdo dos documentos ndo deve ser realizada por meio fisico. A consulta aos
documentos vigentes deve ser garantida por meio de acesso a pasta publica de documentos,
acessivel a todos os entes do SNVS.

A cada atualizacdo da lista mestra, serd divulgada uma noticia no portal Anvisa. E de
responsabilidade dos gestores, dos inspetores e dos demais colaboradores do SNVS, que
executem o0s procedimentos harmonizados, de consultar periodicamente as atualizacdes
disponibilizadas e providenciar sua internalizagdo no ambito local e os treinamentos
necessarios para garantir a aplicacdo e cumprimento.

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 versdo obsoleta da
pasta publica. O recolhimento da versdo obsoleta é de responsabilidade de servidor da Anvisa,
membro do GTT.

Em caso de download ou de impressdo da cdpia informativa, a responsabilidade pelo uso e
destruicéo é do usuario.

9.2.6 Efetivagdo

O documento € considerado efetivo ap6s a expiracdo do prazo para treinamento de 90 dias. Os
gestores do SNVS devem coordenar a realizagcdo dos treinamentos que demandarem aplicacédo
em ambito local, antes da efetividade da nova verséo.

Os atos necessarios a efetivacdo de um documento sao:

o disponibilizacdo de acesso ao respectivo documento, em formato PDF, na pasta
publica de documentos;

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

o salvamento do novo documento no arquivo de documentos originais e atualizacdo do
backup.

Assim, quando da efetivagdo de uma nova verséo de documento, o servidor da Anvisa e
membro do GTT deve, simultaneamente, atualizar a lista mestra de controle de documentos, o
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arquivo de documentos originais, a pasta publica de documentos, o backup e efetivar o
registro de atualizacdo do backup.

9.2.7 Revisao periddica e revisdo a pedido

A revisdo periddica de um documento deve ser realizada a cada 2 (dois) anos. Cabe ao
servidor da Anvisa e membro do GTT verificar periodicamente as datas de reviséo e informar
ao GTT sobre a necessidade de revisdo. Caso a proposicao de alteracdes de contetdo ao
documento seja considerada desnecessaria, devera ser realizada apenas a revisdo de formato,
se couber. Neste caso, a informacdo da ndo necessidade de alteracdo no documento devera
constar em seu historico.

A revisdo a pedido pode ser solicitada a qualquer momento por qualquer ente do SNVS, caso
seja identificada a sua necessidade, por meio do “Formuléario de solicitacdo de revisdo de
documento da qualidade no ambito do SNVS” — modelo no Anexo 5.

As solicitacOes serdo analisadas pelo GTT que deveréd emitir posicionamento apés a analise da
aplicabilidade e da necessidade da mudanca proposta, a qual somente serd aprovada se
propiciar uma melhoria ao processo anteriormente empregado. A resposta a solicitacdo de
revisdo serd encaminhada ao interessado, no prazo de 30 dias, por meio do e-mail
qualidade.snvs@anvisa.gov.br, com o formulario de solicitacdo em anexo.

Uma vez aprovada a revisdo do documento, um servidor da Anvisa e membro do GTT deve
arquivar o formulario de solicitacdo e seu respectivo parecer favoravel convertido em formato
PDF — no diretério de documentos da qualidade do SNVS, localizada no servidor da GSTCO,
e enviar, por e-mail, ao elaborador designado uma cépia digital editdvel da versdo do
documento a ser revisada.

9.3  Tempo de guarda dos documentos
Os documentos originais devem ser mantidos por 20 anos ap6s sua obsolescéncia.

Os arquivos backup, que compreendem os documentos originais da qualidade, bem como
aqueles necessarios ao gerenciamento da qualidade no ambito do GTT, devem ser mantidos
por 20 anos apds Ultima data de carregamento na nuvem.

10. RECURSOS NECESSARIOS

Os recursos necessarios a execucao e a manutencao das atividades descritas neste POP s&o:

o Pastas (diretorio) na rede localizada no servidor da GSTCO;

o Processos abertos no Sistema SEI da Anvisa, para fins de obtencéo de assinaturas nos
documentos gerados;

o Diretério do SNVS localizado na pagina eletrnica da Anvisa;
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o Link de acesso para armazenamento backup em pasta de arquivos no One Drive —
Office 365; e
o Servidores treinados neste POP.

11.  ACOES EM CASO DE DESVIOS

Os potenciais desvios a execucdo deste POP sdo descritos abaixo, em negrito, e as acoes
corretivas a serem adotadas em cada caso s&o descritas na sequéncia.

o Recebimento, por parte do revisor da qualidade, de documento elaborado ou
revisto fora dos padrdes previstos neste POP. Devolucdo imediata do documento
elaborado/revisto para o elaborador/revisor, com a descricio 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.

o N&o execucdo da revisdo periodica nos prazos definidos. Comunicacdo de imediato
por qualquer um dos integrantes do GTT a servidor da Anvisa e membro do GTT, para que
seja iniciado o ciclo de revisdo de documentos, como prioridade.

Outros desvios notados em relacdo ao corpo deste POP devem ser tratados caso a caso,
segundo a avaliacdo do GTT.

Os desvios e as medidas corretivas adotadas devem ser registrados.
12. ANEXOS

Anexo 1 — Modelo de POP.

Anexo 2 — Modelo de IT.

Anexo 3 — Modelo de Folha de aprovagéo de documento.

Anexo 4 — Formulario de solicitacdo de elaboracdo de documento da qualidade no ambito do
SNVS.

Anexo 5 — Formulario de solicitacdo de revisdo de documento da qualidade no ambito do
SNVS.

Anexo 6 — Modelo de Lista Mestra de controle de documentos da qualidade do SNVS — area
de STCO.

13. HISTORICO DE REVISAO
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Cadigo: Versdo: Folha: Data de efetividade:
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Titulo: Modelo de Procedimento Operacional Padrdo (POP) — area de STCO.

1. INTRODUCAO

2. OBJETIVO

3. ABRANGENCIA

4. REFERENCIAS

5. DEFINICOES

6. SIGLAS E ABREVIATURAS
7. RESPONSABILIDADES

8. ITENS DE CONTROLE

9. PRINCIPAIS PASSOS

10

11

12

13

14

10. RECURSOS NECESSARIOS

11. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

12. ANEXOS
13. HISTORICO
Versao Efetividade Item Alteracéo
00 XXIXXIXXX N/A Emisséo inicial.

Anexo 1 — MODELO DE POP — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAOQ: Gerenciamento de
documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-002 — AN-01-00.
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Titulo: Modelo de Instrugéo de Trabalho (IT) — area de STCO.

1. OBJETIVO
2. ABRANGENCIA

3. DEFINICOES

4. SIGLAS E ABREVIATURAS
5. RESPONSABILIDADES

6. ITENS DE CONTROLE

7. PRINCIPAIS PASSOS

8. RECURSOS NECESSARIOS
9. ANEXOS

10. HISTORICO

Revisdo Item Alteracdo

Anexo 2 — MODELO DE IT — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de documentos
da qualidade do SNVS - area de STCO. POP-SNVS/S-002 — AN-02-00.
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Cadigo: Verséo: Data de efetividade:
POP-SNVS/S-XXX XX dd/mm/aaaa
Titulo: XXX
FOLHA DE APROVACAO

Elaborador(es):

Nome:

Orgao/UF:

Revisor(es) técnico(s):

Nome:

Orgao/UF:

Revisor(es) da qualidade:

Nome:

Orgao/UF:

Aprovador(es):

Nome:

Orgao/UF:

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 APROVACAO DE DOCUMENTO SNVS — PROCEDIMENTO
OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS - area de STCO. POP-

SNVS/S-002 — AN-03-00.




MODELO

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE ELABORACAO DE DOCUMENTO DA
QUALIDADE DO SNVS

1 — Informacgdes do solicitante

Nome:

Orgéo:

Estado/Municipio:

E-mail para contato:

Data:

Chefia imediata:

2 — Descricdo da solicitagédo

Descreva o0 documento da qualidade no ambito do SNV'S proposto:
A descricdo deve conter, além da apresentacdo geral, detalhamento sobre o impacto do
documento da qualidade proposto na area de abrangéncia.

Deseja propor responsdvel para elaboragdo do documento da qualidade sugerido?
() Sim
() Néo

Sugestdo de nome do responsavel pela elaboracdo do documento:

Orgéo do responsavel pela elaboragio do documento:

Area/Setor do responsével pela elaboracéo do documento:

E-mail para contato do responsavel pela elaboracdo do documento:

Anexo 4 -FORMULARIO DE SOLICITACAO DE EI:ABORAQAO DE DOCUMENTO DA QUALIDADE DO
SNVS — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS
—&rea de STCO. POP-SNVS/S-002 — AN-04-00.



MODELO

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE REVISAO DE DOCUMENTO DA
QUALIDADE DO SNVS

1 — Informacgdes do solicitante

Nome:

Orgéo:

Estado/Municipio:

E-mail para contato:

Data:

Chefia imediata:

2 — Descricdo da solicitagédo

Informe qual o documento da qualidade necessita de revisdo:

Descreva 0s principais pontos que devem ser revisados, bem como o impacto das revisdes do
documento da qualidade propostas na area de abrangéncia:

Deseja propor responsdvel para elaboragdo do documento da qualidade sugerido?
() Sim
() Néo

Sugestdo de nome do responsavel pela elaboracdo do documento:

Orgéo do responsavel pela elaboragio do documento:

Area/Setor do responsavel pela elaboracio do documento:

E-mail para contato do responsavel pela elaboracdo do documento:

Anexo 5 -FORMULARIO DE SQLICITAQAO DE REVISAO DE DOCUMENTO DA DO SNVS —
PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de
STCO.POP-SNVS/S-002 — AN-05-00.




SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (SNVS)

SNVS

Titulo: Modelo de Lista Mestra de controle de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO.

Data de Data de Area(s) de
Cadigo Titulo do documento Versao . Reviséo A
Efetividade o Abrangéncia
(previséo)

Anexo 6 - MODELO DE LISTA MESTRA DE CONTROLE DE DOCUMENTOS DA QUALIDADE — AREA DE STCO. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO:
Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS — area de STCO. POP-SNVS/S-002 — AN-06-00
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