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1. INTRODUGCAO
A padronizacdo de documentos e o gerenciamento correto destes € questao basica
dentro dos sistemas de qualidade dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).
A padronizacéo contribui para uma identidade visual Unica, o que facilita a leitura e
a absorcdo das informacdes pelos diferentes niveis de circulagdo do documento,
ao passo que o correto gerenciamento da documentacdo garante que O0S
documentos sejam elaborados, aprovados, distribuidos, recolhidos e destruidos
sem que o sistema de qualidade seja afetado.
O estabelecimento de uma politica de gerenciamento de documentos comum a
todo o SNVS garante os beneficios a todos os seus componentes e reflete um
sistema harmonizado em busca de objetivos comuns.
2. OBJETIVO
Facilitar a elaboracdo de um procedimento de gerenciamento de documentos pelos
entes do SNVS e estabelecer critérios comuns a todo o SNVS no que se refere a
gestao e controle de documentos da qualidade com foco na:

e Padronizacéo visual dos documentos;

e Elaboracéo;

e Revisao;

e Aprovacao;

e Caodificacéao;

e Controle e distribuicdo de documentos;

e Guarda dos originais;

e Arquivo documentos obsoletos.
3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
4. REFERENCIAS
e [SO 9004 2010 — Gestdo para 0 sucesso de uma organizacdo — uma

abordagem da gestao da qualidade. 2010;
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5.

NBR ISO 9000 2015 — Sistema de Gestao da Qualidade —Requisitos. 2015.
DEFINICOES

Para efeito deste procedimento aplicam-se as seguintes definigdes:

Aprovador: Pessoa encarregada pela aprovacdo dos documentos;

Cépia Controlada: Copia do Original do documento controlada quanto a
distribuicdo pelo Grupo de Gestao de Documentos;

Copia Informativa: Copia impressa do original de um documento utilizada por
uma Unica vez para fins de consulta.

Documento: Informacdo em seu meio de suporte. O meio de suporte pode
ser papel, disco magnético, éptico ou eletrénico, fotografias;

Elaborador: Pessoa designada para a elaboracéo de um procedimento.

Lista Mestra de Controle de Documentos: indice em ordem ldgica de todos
os procedimentos e documentos elaborados;

Procedimento Obsoleto: documento substituido por uma nova versao, cujo
conteudo nao deve ser seguido como diretriz e sua existéncia deve ser
restrita ao arquivo de documentos originais, em pasta apropriada para fins de
rastreabilidade do historico de mudancas.

Procedimento Vigente: Procedimento aprovado, cujas diretrizes sao as
atuais e representam o que deve ser seguido por todos aqueles sob a
abrangéncia do procedimento em questéo.

Procedimento: Diretrizes para a realizacdo de uma determinada atividade ou
processo;

Rastreabilidade: Capacidade para seguir a histéria, aplicacdo ou localizacéo
de tudo aquilo que esta sob consideracéo;

Registro: Documento que fornece os resultados obtidos ou evidéncias de
atividades realizadas;

Revisdo: Atividade realizada para assegurar a idoneidade, a adequacao e a
efichcia da matéria objeto da revisdo, para alcancar 0s objetivos

estabelecidos;
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e Revisor: Pessoa responsavel por revisar os procedimentos e documentos e
encaminhar 0os mesmos para aprovagcdao ou melhorias por parte do
elaborador.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,;
e POP: Procedimento Operacional Padréo;
e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e Visa: Vigilancia Sanitaria;
e Visas: Vigilancias Sanitarias Estaduais, Municipais e do DF.
7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade dos gestores da
ANVISA e das VISAs.
8. PRINCIPAIS PASSOS
O procedimento abaixo orienta os integrantes do SNVS na elaboracdo dos
diferentes topicos de um procedimento de gerenciamento de
documentos.

A diretriz dada a cada topico € minima, devendo ser seguida, porém podendo

ser expandida para a inclusdo das particularidades de cada ente.
l. Introducéo: Descrever neste campo a motivacdo para elaboracdo do
procedimento, sua importancia para o controle de documentos e 0s potenciais
beneficios ao érgéo.
I. Objetivo: Descrever de maneira clara e sucinta o que se pretende
padronizar com o procedimento de gerenciamento de documentos.
Nota: O objetivo deve ser a padronizacdo do formato dos documentos e das suas
diretrizes para elaboracéo, revisdo, aprovacao, distribuicdo, guarda, recolhimento e
destruicao.
[l. Abrangéncia: Detalhar neste ponto as areas e pessoas que deverdo
observar o procedimento e que por consequéncia deverdo também ter acesso ao

mesmo.
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Nota: A abrangéncia relaciona-se com a distribuicdo do documento. As éareas e
pessoas descritas neste tdpico serdo as mesmas que no futuro deverdo ter o
acesso ao documento garantido por meio do sistema de distribuicdo de copias.

IV. Referéncias: Descrever neste topico qualquer documento utilizado para
consulta durante a elaboracéo do procedimento de gerenciamento de documentos
ou qualquer documento citado no texto.

Nota: Como critério minimo este procedimento deve ser citado como referéncia de
todos os procedimentos de gerenciamento de documentos do SNVS.

V. Definicdes: Descrever neste topico os sinbnimos para 0S termos nao
comuns para o publico alvo do procedimento ou o0s termos que necessitam de
padronizagao.

Nota: Usualmente é mais facil escrever o topico definicbes por ultimo apds a
elaboracao de todo o texto, pois neste ponto a simples leitura do todo identificara
guais itens precisam ser definidos.

VI. Simbolos e abreviaturas: Descrever neste tdpico o significado dos simbolos e
abreviaturas citados no documento.

Nota: O uso de abreviaturas e simbolos na construcdo de um texto é util para que
nao seja necessaria a repeticdo constante de termos longos.

VII. Procedimento: Descrever nas diferentes se¢des deste topico o procedimento
propriamente dito para o gerenciamento de documentos. O conteddo minimo
descrito para cada um dos sub-topicos deve ser respeitado.

VII.1 Padronizacéo visual dos procedimentos e anexos: Descrever qual sera o
padréo de formatacédo e impressdo dos procedimentos e dos anexos, ou seja, as
configuracbes de espacamento em centimetros das margens superior, esquerda,
medianiz, inferior e direita, a orientacdo da pagina (retrato ou paisagem), o
tamanho do papel (A4, Carta, etc...), a distancia em centimetros do cabecalho e do
rodapé em relacdo a borda da péagina, o tipo de letra (Arial, Times New Roman,
etc.), o tamanho da letra, o espagamento entre linhas, o espagcamento entre

paragrafos e o padrdo de diagramacéo do cabecalho e do rodapé.
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Nota: E util para a melhor visualizagdo da padronizacéo visual a utilizacdo de um
anexo contendo a descricdo de todas as medidas e demais caracteristicas
padronizadas em um texto exemplo.

VII.2 Padronizacdo do contetdo: Descrever que todos o0s procedimentos
preparados deverdo conter minimamente o0s topicos Introducdo, Objetivo,
Abrangéncia, Referéncias, Definicdes, Simbolos e Abreviaturas, Procedimento,
Desvios e Acdes Necessérias, Anexos e Historico, respeitando-se a ordem
disposta. Conceitue qual deverd ser o conteudo de cada topico respeitando as
observacdes abaixo.

e Introducéao: Descrever a importancia do procedimento em questdo para as
atividades desempenhadas pelo nucleo de trabalho.

e Objetivo: Descrever de maneira clara e sucinta o que se pretende
padronizar com o uso do procedimento em questéao.

e Abrangéncia: Descrever a abrangéncia do procedimento em questdo, ou
seja, as areas e pessoas que devem observar e seguir as diretrizes do
procedimento.

e Referéncias: Descrever todos os documentos que foram consultados para a
elaboracdo do procedimento em questdo. Caso procedimentos sejam
citados, o cdédigo, titulo e revisdo devem ser mencionados. Caso normas
sejam citadas, o cadigo, titulo e ano de publicacdo devem ser mencionados.
No caso de legislacdes, o nUmero e a data devem ser citados.

e Definicdes: Os termos ndo comuns ou 0s termos que necessitam de serem
padronizados no contexto do procedimento devem ser definidos neste
campo.

e Simbolos e Abreviaturas: O significado das abreviaturas utilizadas no
procedimento devem ser definidos neste topico.

e Procedimento: Narrativa detalhada das diretrizes que devem ser seguidas
para que o objetivo do procedimento se cumpra. A descri¢éo deve ser direta,

simples e completa. Preferencialmente fazer o uso de verbos no imperativo.
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e Anexos: Descrever de forma sucinta 0s anexos pertencentes ao
procedimento.

e Histdrico: Descrever as mudancgas que foram executadas no procedimento
de uma revisdo para a seguinte. O texto deve ser escrito de maneira que
permita a rastreabilidade das mudancas executadas.

VII.3 Ciclo de Vida dos Documentos: Descrever por quais estagios todos os
documentos da organizagdo deverdo obrigatoriamente passar durante sua
elaboracdo, vigéncia e obsolescéncia. O procedimento deve descrever
minimamente a obrigatoriedade dos estagios de elaboracdo, revisdo, aprovacao,
efetivacdo, distribuicdo e controle, recolhimento e arquivo. A ordem descrita na
sentencga anterior deve ser mantida. Passos adicionais podem ser incluidos ao ciclo
de vida dos documentos.

VIl.3.1Elaboracdo: O topico deve descrever gquem sdo o0s elaboradores
autorizados para elaborar os diferentes tipos de documentos. Deve ser descrito
guem pode autorizar a elaboracdo de um novo documento ou a alteracdo de um
documento ja existente, em outras palavras, devem ser criadas travas que
impecam a elaboracdo de documentos sem o consentimento da organizacdo. A
autorizacdo para elaboracdo deve ser dada por uma central de documentos ou por
uma pessoa, a qual tenham sido delegados poderes, com o objetivo de autorizar
ou rejeitar a elaboracdo de novos documentos respeitando-se os interesses da
organizacao e seus objetivos. O tépico deve descrever que o elaborador é obrigado
a seguir a padronizacdo visual e de conteudo expressa no procedimento de
gerenciamento de documentos.

Nota: Pode ser diferenciado os elaboradores por tipo de documento respeitando a
expertise dos individuos ou usar elaboradores comuns para todo o espectro de
documentos.

VII.3.2Revisao: O tdpico deve descrever quem € o grupo ou individuo responsavel
pela revisdo dos procedimentos elaborados. Deve ser descrito a conduta a ser

tomada caso o revisor aprove o documento na sua integra ou tenha sugestdes de




175
176
177
178
179
180
181
182
183
184
185
186
187
188
189
190
191
192
193
194
195
196
197
198
199
200
201
202
203

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS Numero: Revisdo: Pagina: |Vigéncia:
POP-Q-SNVS-005 3 7/9 07/03/2022

Titulo: Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo
SNVS.

melhoria ao elaborador. Deve ser descrito neste estagio como a numeracao dos
diferentes tipos de documentos sera dada assegurando mecanismos de
numeracdo Unicos que garantam também o reconhecimento do conteddo do
documento. Deve ser atribuido ao revisor ou a um grupo especifico de pessoas a
responsabilidade pela formatacdo dos procedimentos gerados de acordo com as
instru¢des do procedimento de gerenciamento de documentos. Deve ser descrito 0
prazo maximo de tempo para que a atividade de revisdo seja concluida.

Nota: Pode ser diferenciado os revisores por tipo de documento respeitando a
expertise dos individuos ou usar revisores comuns para todo o espectro de
documentos. A circulagdo do documento entre o elaborador e o revisor pode ser
efetuada por meio fisico ou virtual desde que sejam tomadas medidas que
restrinjam esta circulacao a estes dois pélos e evitem a utilizacdo, conhecimento ou
divulgacdo da proposta aos demais membros da organizacdo antes de sua
efetividade.

VII.3.3Aprovagédo: O tdépico deve descrever quem €é o grupo ou individuo
responsavel pela aprovacdo dos procedimentos. 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
organizacdo. Um prazo maximo para a atividade de aprovacao deve ser incluido. A
maneira como a aprovacdo sera demonstrada deve estar descrita, ou seja,
assinatura fisica ou digital. O topico deve estabelecer que a aprovacdo nao
significa a efetividade do documento, devendo apoOs esta serem executadas
atividades adicionais como distribui¢cdo e treinamento.

VII.3.4Efetivacédo: O tdpico deve descrever qual é o critério que dispara o inicio da
vigéncia de um procedimento. Este critério deve estar relacionado com a atividade
de treinamento para que seja garantido pela organizacdo que nenhum
procedimento tornar-se-a efetivo sem que os membros abrangidos pelo mesmo
tenham sido treinados. Deve ser descrito a caracteristica fisica que diferencia os

procedimentos efetivos dos nao efetivos.




204
205
206
207
208
209
210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221
222
223
224
225
226
227
228
229
230
231
232

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS Numero: Revisdo: Pagina: |Vigéncia:
POP-Q-SNVS-005 3 8/9 07/03/2022

Titulo: Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo
SNVS.

Nota: O critério para efetividade de um procedimento pode ser temporal em relacdo
a aprovacao, por exemplo: Todos os procedimentos tornar-se-ao efetivos apos 15
dias de sua aprovacdo. Para isso a organizagdo deve garantir que € capaz de
treinar todos os individuos abrangidos por qualquer tipo de procedimento em até 15
dias apds sua aprovacao.

VII.3.5Distribuicdo e Controle: O tdpico deve descrever como a organizacao
tornara acessiveis os procedimentos efetivos. Deve ser descrito como as copias
geradas a partir do procedimento original serdo controladas para que seja
garantido que copias obsoletas ndo permanecam distribuidas apds a vigéncia de
um novo procedimento. Deve ser dado a cada cépia controlada identificacdo que a
diferencie do procedimento original.

Nota: A acessibilidade aos procedimentos efetivos pode ser garantida por meio
fisico, ou seja, copias controladas do procedimento original, ou por meio virtual, ou
seja, acesso a uma pasta fisica da rede de computadores que contenha o0s
procedimentos efetivos. Em todo caso deve ser garantido o acesso somente aos
individuos abrangidos pelo procedimento e mecanismos devem ser criados para
evitar o acesso a pastas da rede que contenham procedimentos ndo efetivos, tais
como os obsoletos, os em elaboracéo ou em revisao.

VII.3.6Recolhimento e Arquivo: O tdpico deve descrever como o0s procedimentos
tornados obsoletos terdo suas coépias controladas recolhidas, reconciliadas e
destruidas e como o original do mesmo sera segregado e arquivado. O tempo
maximo de arquivo dos originais dos procedimentos obsoletos devera ser
estabelecido.

Nota: E importantissima a garantia de que documentos obsoletos ndo permanegam
em circulacdo apos a efetividade de uma nova verséo.

VIl.4 Revisado Periodica e Revisdo a Pedido: O tdépico deve estabelecer a
freqiéncia com a qual os procedimentos serdo periodicamente revistos (revisdo
periddica) para verificagdo de sua continua aderéncia aos regulamentos de Boas

Praticas e demais normativas vigentes, assim como a adequacdo do mesmo a
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rotina da organizacdo. O tépico deve estabelecer como os membros da
organizacdo abrangida pelo procedimento de gerenciamento de documentos
poderao requisitar e realizar a revisao de um procedimento vigente.

9. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS

As diretrizes dadas neste procedimento foram aprovadas pelo Grupo de
Trabalho Tripartite designado pela Portaria n.° 511, de 15/04/2010, sendo validas
para todos os 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que atuam nas
atividades de inspecéo da industria de medicamentos.

Caso uma diretriz especifica deste procedimento ndo possa ser aplicada
devido a uma particularidade de uma dada organizacdo, esta devera
obrigatoriamente citar quais serdo as medidas utilizadas em substituicdo a diretriz
original e justificar a capacidade das mesmas em substituir a diretriz original sem
prejuizo para o SNVS ou para a propria organizacao.

10. ANEXOS
Anexo | — Modelo de “POP de Gerenciamento de Documentos”.
11 HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisédo Item Alteracdes

0 N/A Emisséo Inicial

1 N/A Revisao geral do procedimento

2 N/A Formatacao de texto

4 Atualizagéo das referéncias

3 N/A Revalidacdo automatica por motivo de
vencimento da Revisdo 2 sem alteracéo de
contetdo




