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1. INTRODUGAO
A padronizagao e o gerenciamento correto de documentos sdo questdes basicas dentro
dos sistemas de qualidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
A padronizagdo contribui para uma identidade visual unica, o que facilita a leitura e a
absorcao das informacgdes pelos diferentes niveis de circulagdo do documento, ao passo
que o correto gerenciamento da documentagdo garante que os documentos sejam
elaborados, revisados, aprovados, codificados, treinados, distribuidos, obsoletados,
recolhidos e destruidos sem que o sistema de qualidade seja afetado.
O estabelecimento de uma politica de gerenciamento de documentos comum ao SNVS
garante os beneficios a todos os seus componentes e reflete um sistema harmonizado
em busca de objetivos comuns.
2. OBJETIVO
Estabelecer critérios para a gestao e controle de documentos da qualidade com atengao
a:

e Elaboracao de documentos;

¢ Revisdo de documentos;

e Aprovacao de documentos;

¢ Codificagdo de documentos;

e Controle e distribuicao de copias de documentos;

e Disponibilizagao no Portal Eletrénico da Anvisa;

e Guarda dos originais;

¢ Arquivamento de documentos obsoletos.
3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
4. REFERENCIAS

e NBR ISO 9000 2015 - Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e

Vocabularios, Ano 2015.
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5. DEFINIGOES

Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes defini¢des:

Aprovador: integrantes do Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos do
SNVS;

Cépia informativa: Documento impresso ou salvo em arquivo pessoal para
consulta. E de responsabilidade do usuério assegurar o uso da versao vigente do
documento;

Documento: meio no qual esta contida a informacao. O meio pode ser fisico ou
eletrénico. No ambito do SNVS, os documentos podem ser: manual da qualidade,
procedimentos, programas, instru¢des de trabalho etc.;

Elaborador: integrantes do Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos ou
proponentes do SNVS;

Grupo de Trabalho para Gestao de Documentos do SNVS: grupo com
atribuicbes especificas e designacao através de publicagdo em Diario Oficial da
Uniao;

Identificador do Anexo: Cddigo padronizado em procedimento de
gerenciamento de documentos, para rastrear as revisbes dos anexos e a
correspondéncia ao procedimento vinculado;

Lista Mestra de Controle de Documentos do SNVS: relacido que contém a
descricdo nominal e os cddigos, em ordem cronolégica de todos os documentos
vigentes criados pelo Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos;

Original do Procedimento: Versao eletrénica do documento, em formato PDF,
mantida em pasta de rede, sob reponsabilidade da area de gestao da qualidade
de inspecao da Anvisa;

Procedimento Operacional Padrao: procedimento elaborado conforme a
padronizacao descrita neste documento e autorizado para sua inclusdo na rotina
de trabalho;

Procedimento Obsoleto: procedimento que foi substituido por uma nova versao

e Cujo acesso é restrito;
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Procedimento Vigente: procedimento aprovado pelos integrantes do Grupo de
Trabalho para Gestdo de Documentos, que deve ser seguido por todos os entes
do SNVS;

Revisao: atividade realizada para assegurar que o conteudo de um procedimento
€ capaz de atender ao seu objetivo e também para garantir que as padronizagdes
de qualidade estabelecidas foram seguidas;

Revisdao de Conteudo: verificacdo do rascunho do documento trabalhado,
realizada por pessoa designada pelo Grupo de Trabalho para Gestdo de
Documentos, para checar se todas as deliberagdes definidas foram
contempladas. Deve ocorrer antes da revisdo da qualidade e da vigéncia do
documento;

Revisao da Qualidade: verificacdo realizada por pessoa designada pelo
Coordenador(a) do Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos, para checar
se o0s documentos que passaram pela revisdo de conteudo seguem a
padronizacéo e formatagao determinadas em procedimento de gerenciamento de

documentos. Deve ocorrer antes da vigéncia do documento.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Conasems: Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude;
Conass: Conselho Nacional de Secretarios de Saude;

GTGD: Grupo de Trabalho para Gestado de Documentos do SNVS;
GT-Visa: Grupo de Trabalho da Vigilancia Sanitaria;

POP: Procedimento Operacional Padréao;

SEI: Sistema Eletrénico de Informacdes;

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Visa: Vigilancia Sanitaria;

Visas: Orgéos de Vigilancia Sanitaria Estaduais, municipais ou distrital.

7. RESPONSABILIDADES
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A correta aplicagao deste procedimento é de responsabilidade dos servidores do SNVS,
dos membros do GTGD do SNVS, dos gestores da Anvisa e das Visas.

8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1. Elaboragao/ Revisao a pedido

A etapa de elaboragao/revogacao ou revisdo a pedido de um documento do SGQ do
SNVS deve sempre se iniciar com o preenchimento do formulario no link (Formulario —
Solicitacdo de Elaboracdo/Revogacao/Revisdo de Documentos - GT Tripartite Gestao de
Documentos SNVS).

O(a) coordenador(a) do GTGD deve emitir parecer quanto a solicitagdo de

elaboragao/revogacao ou revisdo a pedido de documentos, no prazo de 30 dias da
abertura da solicitagao, utilizando campo apropriado no formulario.

Caso aprovada a elaboragéo ou a revisdo a pedido do documento, o(a) coordenador(a)
do GTGD deve informar ao proponente para que seja elaborado o rascunho da proposta.
A elaboragao de novo documento deve seguir o modelo e o conteudo basico dos topicos,
de acordo com as instrugdes detalhadas no Anexo | e a formatagao definida no item 8.2.
Os rascunhos devem ser identificados com o codigo sequencial: “POP-O” ou “POP-Q”-
SNVS-AAA.Rev.X.Rascunho Y (ex. POP-O-SNVS-026.Rev 0.Rascunho 0), em que AAA
€ o numero do POP, X é o numero da revisdo do procedimento e Y é o versionamento
do rascunho.

A elaboragao ou a revisao a pedido pode ser solicitada por qualquer servidor do SNVS,
a qualquer momento, caso a necessidade de criacdo ou atualizacdo de procedimentos
seja identificada.

No caso de revogagao de documentos, a proposta deve ser levada para deliberagao dos
membros em reunido do GTGD ou de forma remota em circuito deliberativo, conforme
escolha pertinente ao coordenador(a) do grupo.

8.2. Formatacgao

A formatacao dos documentos deve observar as orientagdes a seguir. A padronizagao

de fonte e paragrafos deve ser realizada conforme o Quadro 1.
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Quadro 1 — Padronizagdo de fonte e paragrafo para documentos do SGQ no SNVS.

Parametro Padronizagao

Texto Fonte: Arial

Tamanho da fonte: 12

Espagamento entre linhas 1,5

Espacamento entre paragrafos | O pt (antes e depois)

A configuracao de layout da pagina e margens deve seguir o Quadro 2 e a contagem do

numero de linhas no documento deve estar ativada em modo continuo.

Quadro 2 — Padronizagdo de layout e margens para documentos do SGQ no SNVS.

Parametro Padronizagao
Margem superior 2,5¢cm
Margem esquerda 3cm

Margem inferior 1,75 cm
Margem direita 1,5¢cm
Medianiz 0

Posi¢cado da Medianiz Esquerda
Numeros de linha (aba | Continuo
layout da pagina)

As figuras e graficos, quando presentes no corpo de um procedimento, devem receber
numeragao sequencial de acordo com a sua categoria e devem dispor de legenda escrita
em letra Arial tamanho 10, alinhado a esquerda, abaixo da figura ou gréfico.

As tabelas e quadros devem receber numeragao sequencial e devem dispor de legenda
escrita em letra Arial tamanho 10, em negrito, centralizada, acima da tabela/quadro.

Os titulos sdo de livre criagdo do GTGD, respeitando-se as sugestbes dadas pelo
proponente solicitante.

Os procedimentos devem apresentar o mesmo padrao de cabecalho, o qual deve ser
preenchido e atualizado pelo(a) coordenador(a) do GTGD ou pessoa por ele(a)
designada para a revisdo da qualidade e deve ser elaborado de acordo com as
instrucdes abaixo:

O cddigo do procedimento deve obedecer ao padrao POP-O-XXX, onde “POP” significa
Procedimento Operacional Padrdo, “O” significa Operacional e XXX representa um
numero sequencial obtido a partir da Lista Mestra de Controle de Documentos.
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Nos casos dos procedimentos que orientam a elaboracdo de procedimentos para os
entes do SNVS, deve ser obedecida a seguinte nomenclatura: POP-Q-XXX, onde “POP”
significa Procedimento Operacional Padrao, “Q” significa Qualidade e XXX representa
um numero sequencial obtido a partir da Lista Mestra de Controle de Documentos.
O campo “Revisao” deve ser preenchido com numeragao a partir de “zero (0)”, para a
primeira revisdo, seguindo sequencialmente para cada uma das revisdes posteriores.
O modelo para a Lista Mestra de Controle de Documentos € estabelecido no Anexo II.
Os anexos dos procedimentos sao de livre criagado e a codificacdo do rodapé dos anexos
deve conter o identificador do documento, conforme Quadro 3, em que:

e YYY representa o numero do POP ao qual o anexo esta relacionado;

e Xrepresenta a revisdao do POP ao qual o anexo esta relacionado;

¢ AN significa Anexo;

e W corresponde ao numero do anexo em algarismo romano;

e Z corresponde a versao do anexo, a partir de 0.
O rodapé deve ser escrito em letra Arial, tamanho 9, espacamento simples e alinhamento
a direita.

Quadro 3 — Padronizagao de fonte e formatagédo do rodapé de documentos do SGQ no SNVS.

Anexo (numerag&o em algarismo romano) —TITULO DO ANEXO — PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Titulo do POP. IDENTIFICADOR: POP-O ou Q-SNVS-YYY rev X-AN-W-Z

Exemplo:
Anexo | - MODELO DE PROCEDIMENTO DE TREINAMENTO EM PROCEDIMENTOS, MANUAL E
PROGRAMAS — PROCEDIMENTO OPERACIONAL: Elaboragéo de Procedimentos de Treinamento em
Procedimentos, Manual e Programas. IDENTIFICADOR: POP-Q-SNVS-008 rev 2-AN-I-0

Os anexos podem ser revisados e subversionados de forma independente do
procedimento, em casos de necessidade de realizacao de correcdes ou alteragdes
especificas minimas. Nestes casos, 0 anexo deve ter sua versao atualizada e as datas
de efetividade e de vigéncia do procedimento ndo devem ser alteradas. As
corregbes/alteragcdes devem ser registradas no item Historico do POP correspondente.

O resumo das alteracdes e revisdes deve ser inserido como informativo, no arquivo da

lista mestra de documentos publicada no Portal da Anvisa.
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8.3. Revisao e Aprovagao

O GTGD é responsavel pela avaliagao, revisao e aprovagao de documentos do SNVS.
Apods a aprovagao da solicitacdo de revisao e a elaboragdo do rascunho, o documento
deve ser levado para a reunido do GTGD ou distribuido para avaliagdo dos membros
efetivos do GTGD, por e-mail. As versdes disponibilizadas devem ser sinalizadas com
marca d’agua “Em revisao”.

Ao final da reunido, o arquivo de rascunho trabalhado deve ser impresso e rubricado pelo
coordenador, em caso de reunido presencial, e o arquivo digital deve ser encaminhado
para o revisor de conteudo. As versdes dos rascunhos devem ser identificadas
sequencialmente com o cédigo: “POP-0O” ou “POP-Q”-SNVS-AAA.Rev.X.Rascunho Y
(ex. POP-O-SNVS-026.Rev 0.Rascunho 0).

Para a revisdo de conteudo, deve ser indicado, pelo coordenador(a), um membro efetivo
do GT, seu suplente ou pessoa designada. A revisdo de conteudo deve ter prazo de
conclusao estipulado na reunido. Apds concluida a etapa de revisdo de conteudo, o
arquivo deve ser devolvido por e-mail, devidamente codificado, para o coordenador do
GTGD, que é responsavel por designar quem deve executar a revisdo da qualidade.

O revisor da qualidade deve avaliar o documento, observando, principalmente, se o
documento esta formatado conforme a padronizacdo e se ha conflitos com demais
documentos da qualidade ou normas vigentes, além de adequar o cabecgalho do
documento e rodapé dos anexos.

A data de vigéncia e efetividade do documento deve ser acordada na reunido, levando-
se em consideracao os prazos das revisdes de conteudo e da qualidade.

A aprovagao de documentos no GTGD, por representantes da Anvisa, Conass e
Conasems, pode ser presencial ou remota, caso necessario, conforme definido no item
8.8. A folha de aprovagao deve ser assinada exclusivamente por meio eletrébnico no
Sistema SEI Anvisa, conforme modelo do Anexo lll, e deve ser mantida arquivada na
pasta de rede da area de inspecéo da Anvisa responsavel pela gestdo da qualidade.
Alteracbes menores, como corregbes de portugués, erros de digitacdo e falhas de
revisdo devem ser corrigidas sem demandar acionamento de fluxo de revisdo completo

ou submissao a aprovagao do GTGD. A corregao de erros de digitagao e formato deve
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ser solicitada via formulario (Solicitacdo de Elaboracdo/Revogacdo/Reviséao de

Documentos - GT Tripartite Gestao de Documentos SNVS), ou via e-mail para a area de

inspecdo da Anvisa responsavel pela gestdo da qualidade, com copia para o(a)
coordenador(a) do GT, no entanto, a aprovagcdo do documento corrigido ndo tem
obrigatoriedade de deliberagdo em reuniao tripartite.

Nos casos de correcao citados, sera realizada a republicacdo do documento e deve ser
acrescido um subnivel a codificacdo de revisdo, por exemplo: “Revisao 1.1”, “Revisao
2.1”, para indicar que o documento sofreu alteragdo corretiva. Deve ser colocado o
subnivel no POP e em seus anexos. As datas de efetividade e de vigéncia do documento
nao devem ser alteradas e as corregbes realizadas devem ser registradas no item
“Histérico” do POP.

A cada revisdo de anexo ou de procedimento, deve ser publicada uma nova versédo do
compilado de procedimentos com historico de alteragdes.

8.4. Vigéncia e Validade

A data da vigéncia deve constar no cabecalho de cada procedimento e deve ser
preenchida com a data acordada em reunido do GTGD, considerando prazos
necessarios para as revisdes, treinamentos ou outras situagdes previstas pelo grupo.
Os procedimentos possuem validade de cinco anos e esta informacao deve constar na
Lista Mestra no campo “Data Revalidacao”.

8.5. Distribuicao e Controle

A distribuicdo deve ser comunicada via e-mail, aos membros do GTGD e demais
gestores das areas de inspegdo do SNVS, e os arquivos em “PDF” devem ser
disponibilizados para consulta no link Documentos Harmonizados - SNVS

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-

fiscalizacao). Os servidores do SNVS devem sempre consultar as versdes vigentes dos
documentos disponiveis, sendo a utilizacdo de coépias informativas, para eventual
consulta, de responsabilidade dos usuarios.

O controle das versdes obsoletas é de responsabilidade do(a) coordenador(a) do GTGD,

ou pessoa por ele designada.
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Apds a aprovacao pelo GTGD, os documentos elaborados devem ser apresentados
como informe nas reunides do GT-Visa ou outro forum de deliberacao definido por este.
E papel dos gestores e dos inspetores do SNVS verificar periodicamente o Portal da
Anvisa, quanto a publicagdo de documentos novos ou revisados, e providenciar sua
internalizagcao no ambito local e os treinamentos necessarios para garantir a aplicagao e
cumprimento.

As Visas tém autonomia para decidir sobre o tipo de treinamento que deve ser aplicado
a um novo procedimento ou nova versao.

Os originais da lista mestra e do compilado devem ser arquivados em formato digital sob
a responsabilidade do(a) coordenador(a) do GTGD.

8.6. Recolhimento e Arquivo

Quando da efetivagdo de um novo procedimento, o(a) coordenador(a) do GTGD, ou
pessoa designada, sera responsavel pela retirada da versao anterior do arquivo do Portal
da Anvisa, antes do acréscimo da nova versao, e arquivamento da versao anterior na
pasta de documentos obsoletos.

8.7. Revisao Periddica

A revisao periodica deve ser realizada a cada cinco anos, sendo de responsabilidade do
GTGD a verificagdo das datas de revisdo e a manutencgao dos procedimentos vigentes.
A solicitacdo desta revisdo deve ser feita por meio do Formulario de Solicitagcdo de

Revisao de Procedimento disponivel no link https://forms.office.com/r/GFk2X0Rbtu .

A atualizagao do documento pode ser pautada em reunido do GTGD para contribuicdes
e aprovacao da versao final, no entanto, a depender da validade do documento, a revisao
deve ser automatica e a publicacédo da versao valida deve ser comunicada aos gestores
do SNVS e disponibilizada no Portal da Anvisa. A revalidagdo automatica ocorre quando
nao houver alteragdes.

8.8. Reunides Remotas

Em algumas situagdes, pode ser necessaria a realizagado de reunides remotas com o

grupo de trabalho designado, por meio de tele ou videoconferéncia. Nestas reunides,
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podem ser convidados participantes de areas especificas, além dos titulares e suplentes,
a depender dos temas da pauta.

O(a) coordenador(a) do GT deve conduzir a reunido por tele ou videoconferéncia,
utilizando ferramenta tecnologica segura e disponivel a todos os participantes.

Os documentos da pauta devem ser disponibilizados por meio eletrbnico aos
participantes para conhecimento e revisdo, com antecedéncia da data da reunido, para
melhor condugao da reunido do GT. As versdes disponibilizadas devem ser sinalizadas
com marca d'agua “Em revisao”.

A assinatura dos documentos aprovados na reunidao remota deve ser registrada em folha
de aprovacao no Sistema SEI Anvisa, conforme modelo do Anexo lll. A disponibilizagao
da folha de aprovagao para assinatura dos titulares ou suplentes € de responsabilidade
do(a) coordenador(a) do GT ou pessoa por ele(a) designada.

Os encaminhamentos da reuniao devem seguir o mesmo fluxo de revisdo de conteudo,
revisao de qualidade e publicacdo de documentos, previstos nos itens 8.3, 8.4 e 8.5 deste
procedimento.

9. ANEXOS

Anexo | — Modelo de POP.

Anexo Il — Modelo de Lista Mestra.

Anexo Il — Modelo de Folha de Aprovacgao de Procedimento SNVS.
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10. HISTORICO DE REVISAO

N°. da Revisao

ltem

Alteracoes

1

4

Atualizagao das Referéncias Bibliograficas

5

Insercdo de definicbes de Procedimento

Operacional Padrao

Insercao da definicdo de Documento

Inclusao das abreviaturas CONASS,
CONASEMS.

8.2

Alteracdo de forma de solicitagdo de novo

documento e revisdes para FormSus.

8.2

Orientacbes para insercdo de orientagdes para
que sejam observadas a  objetividade,
necessidade, coeréncia e viabilidade ao propor a
criacdo de novos procedimentos.

8.2

Orientacdo para que as solicitagcbes de novos

procedimentos sejam submetidas ao GTGD

8.3

Exclusdo da necessidade de manutencdo de
copia fisica de documentos e da impressdo em

papel de seguranca

8.4

A data de vigéncia fica explicita apenas no

cabecalho do procedimento.

8.5

Distribuicdo apenas pelo sistema CANAIS

8.5

Removida a insercdo no rodapé da nota: COPIA
INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS
IMPRESSAO. A INUTILIZACAO E
RESPONSABILIDADE DO USUARIO.

8.6

Remocédo da necessidade de manter-se coépia

obsoleta em armario. Serdo mantidas apenas na

pasta de procedimentos obsoletos.
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8.7

Alteracao do periodo de revisao periddica para

cinco anos.

8.7

Pedido para revisao de procedimentos por meio
do formulario disponivel no link do FormSus.

Pedidos nao deveréao ser enviados por e-mail.

v' Alteracao das definigbes de: “Original do
Procedimento” e “Revisao”;
v' Inclusdo da definicdo de “Revisdo de

conteudo” e “Revisao da Qualidade”

8.1

Excluséo dos detalhamentos dos itens de modelo
de documento, que foram inseridos no Anexo |.
Inclusdo de codificacdo das versdes de rascunhos
(POP-zz-SNVS-AAA.Rev.X.Rascunho Y).

8.2

v' Insercdo de quadros de formatacdo e
alteragao da posicao da legenda de tabelas
e quadros.

v Inclusdo da numeracédo continua de linhas
no layout dos documentos.

v Inclusdo de cédigo identificador no rodapé
dos anexos.

v' Inclusdo da orientacdo de publicar o
resumo das alteracbes e revisdes como

informativo no compilado.

8.3

Inclusdo das etapas de revisdo técnica e da

qualidade no fluxo de elaboracdo de documentos.

Inclusao de subniveis de versionamento em casos
de republicagdo de documentos que foram

corrigidos.
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Aprovacdo de procedimentos via circuito
deliberativo por e-mail.

Incluséo de prazo de 30 dias para a manifestacao
do(a) coordenador(a) do GT a respeito de
solicitacbes de elaboracdo e revisdo de
documentos, realizadas via Formulario FormSus.

8.4 Determinagcdo da vigéncia deve ser preenchida
com a data acordada em reunido do GTGD.

8.5 Determinacao da disponibilizacdo dos
documentos no Portal da Anvisa em formato
digital e exclusdo da disponibilizacdo dos
procedimentos no Sistema CANAIS.

9 Excluséo do item — Desvios e A¢des necessarias,
dos modelos de documentos do SNVS
3 8.2 Inclusdo da possibilidade de subversionamento
independente de anexos;
Definicdo de que o informativo com resumo de
alteracbes e revisdes deve ser inserido na lista
mestra de documentos.

8.3 Implementacdo de assinatura de folha de
aprovacgao exclusivamente por meio eletrénico no
Sistema SEI Anvisa;

Inclusdo de que o compilado de procedimentos
deve conter o historico de alteragdes.

8.8 Previsédo de realizagao de reunides remotas, caso
necessario;

Implementacdo de assinatura de folha de
aprovacao no SEl Anvisa conforme Anexo lll.
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Anexo Il Alteracao do modelo de lista mestra, com inclusao
de anexos na lista e do link relacionado.
Anexo |l Alteracéo do modelo de folha de aprovagao para
o modelo do Sistema Sei Anvisa
3.1 8.1,8.3e 8.7 | Atualizagao do link para acessar o Formulario
para Solicitagdo de Elaboragcdo, Revogacado ou
Revisdo de Procedimento em funcdo da
descontinuacdo do FormSUS.
8.5 Atualizacio do link para acesso ao compilado de
procedimentos do SNVS, publicado no portal da
Anvisa.
4 N/A Revalidacdo Automatica.




