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1. INTRODUGAO

A padronizagdo e o gerenciamento de documentos sdo fundamentais para o
funcionamento do Sistema de Gestao da Qualidade - SGQ das instituicdes que compdem
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). A padronizagdo proporciona uma
identidade visual unica, facilitando a leitura e a compreensao das informacdes contidas
nos documentos. Por sua vez, o correto gerenciamento de documentos assegura que
eles sejam elaborados, aprovados, distribuidos, recolhidos e destruidos de maneira a
preservar a integridade do SGQ no ambito da vigilancia e monitoramento poés-
comercializagdo/pds-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A implementacao de uma politica de gerenciamento de documentos ndo apenas garante
beneficios operacionais, mas também reflete a busca de um sistema harmonizado
voltado para a consecugao de objetivos comuns. Esta abordagem sistematica contribui
significativamente para a eficiéncia das operagbes no ambito da vigilancia e
monitoramento pds-comercializacdo/pds-uso no SNVS, consolidando a confiabilidade e

consisténcia nas praticas documentais e, por conseguinte, fortalecendo a base do SGQ.

2. OBJETIVO
Estabelecer critérios para a gestao e controle de documentos do SGQ referentes a area
de vigildancia e monitoramento pds-comercializagdo/pds-uso de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria com atencéo a:

« Elaboracéo, revisao e aprovacao;

¢ Codificacao;

e Controle e distribuigcao;

e Arquivamento;

o Gestao e manutencao dos arquivos em backup.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica aos integrantes do Grupo de Trabalho Tripartite (GTT)
responsaveis pelo gerenciamento de documentos para o SNVS, especificamente, na
area de vigilancia e monitoramento pds-comercializagao/pos-uso de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.
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4. REFERENCIAS

NBR ISO 9000:2015 — Sistema de Gestdo da Qualidade — Principios e
Vocabularios.

NBR ISO 9001:2015 — Sistemas de Gestao da Qualidade — Requisitos.

Portaria n° 802, de 17 de julho de 2023. Institui 0 Grupo de Trabalho Tripartite
para a gestdo de documentos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), para fins de padronizagdo e harmonizagao dos procedimentos, acoes,
programas, planos e parametros das atividades relativas ao Sistema de
Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipdés) na pés-
comercializacdo/pds-uso.

Guia para Implantagao de Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em Unidades
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Brasilia: Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/institucional/governanca-

publica/quia de imp integra1.pdf
POP-O-SNVS-010: Gerenciamento de Documentos do SNVS. Disponivel em:

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

fiscalizacao/compilado-procedimentos-SNVS/010. Acesso em: 29 de novembro
de 2023.

POP-Q-SNVS-005: ELABORACAO DE PROCEDIMENTOS DE
GERENCIAMENTO DE DOCUMENTOS PELO SNVS. Disponivel em:

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

fiscalizacao/compilado-procedimentos-SNVS/005. Acesso em:29 de novembro de
2023.

5. DEFINICOES
Para melhor entendimento deste procedimento aplicam-se as seguintes definigdes:

Aprovador: membros titulares ou suplentes do GTT-Vigipds, que, em reuniao,

registrado em folha de aprovacgéao disponibilizada preferencialmente em sistema
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eletrbnico publico para gestdo de documentos, concedem aprovagao de
documentos.

Arquivo de documentos originais: corresponde a pagina do sharepoint da
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON/Anvisa), onde serdo armazenadas as versodes originais dos documentos
da qualidade aprovados no ambito do GTT-Vigipds. Os documentos também
serdo arquivados em processo especifico dentro do Sistema Eletrénico de
Informacgao (SEI) da Anvisa.

Coordenador do GTT-Vigipéds: servidores representantes da GGMON/Anvisa.
Cépia informativa: cdpia impressa ou salva em arquivo para consulta, a partir
dos arquivos em PDF (Portable Document Format) disponiveis no Diretorio do
SNVS do Vigipos.

Diretério do SNVS do Vigipés: local na pagina eletrénica da Anvisa destinado a
disponibilizagdo de documentos, gerido pelos servidores da GGMON/Anvisa,
membros do GTT-Vigipos.

Documento: meio no qual esta contida a informacédo, podendo ser fisico ou
eletrénico. No ambito do GTT-Vigipds, os documentos podem ser: manual,
procedimentos, programas, planos, listas, cartilha e instrugdes de trabalho.
Documento Obsoleto: documento que foi substituido por uma nova verséao e cujo
acesso é restrito e ndo deve ser seguido como instrugéao ou diretriz.

Documento Revogado: documento que foi extinto e ndo pode mais ser seguido
pelo SNVS.

Documento Vigente: documento cujas diretrizes sdo as atuais e representam o
que deve ser seguido por todos aqueles sob a abrangéncia descrita no
documento.

Elaborador: pessoa ou grupo de pessoas designado(s) pelo GTT-Vigipds, que
detém conhecimento sobre o processo de trabalho a ser descrito, responsavel
pela elaboracdo de um documento da qualidade.

Grupo de Trabalho Tripartite do Vigipés (GTT-Vigipés): grupo instituido por
meio da Portaria n°® 802, de 17 de julho de 2023 com atribui¢cdes especificas para
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gestdo de documentos do SNVS na area da vigilancia e monitoramento pos-
comercializagdo/pés-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com
participantes com designac¢ao formal pelos conselhos representativos e Anvisa.
Instrugdo de Trabalho (IT): documento simplificado, que fornece instru¢des
diretas a execugao de um processo de trabalho especifico.

Lista Mestra de Controle de Documentos do GTT-Vigipéds: relacdo que contém
a descricdo nominal e os cédigos, em ordem cronolégica de todos os documentos
vigentes criados pelo GTT-Vigipos.

Procedimento Operacional Padrao (POP): documento que descreve
detalhadamente as tarefas necessarias para a realizacdo de uma atividade
especifica de um processo.

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.

Revisao da Qualidade: verificacdo realizada por pessoa designada pelo GTT-
Vigipds, para checar se os documentos que passaram pela revisdo do conteudo
seguem a padronizagao e formatagcdo determinadas neste procedimento. Deve
ocorrer antes da vigéncia do documento.

Revisdao Técnica: verificacdo do rascunho do documento posterior analise e
apreciacdo do GTT-Vigipos, realizada por pessoa designada, para checar se
todas as deliberagdes definidas foram contempladas. Deve ocorrer antes da

revisao da qualidade e da vigéncia do documento.

. SIGLAS E ABREVIATURAS
e Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e Conasems: Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude;
e Conass: Conselho Nacional de Secretarios de Saude;

¢ GGMON: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitaria da Anvisa;
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e GTT-Vigipds: Grupo de Trabalho Tripartite para gestdo de documentos do SNVS

no ambito do Vigipos;

e |T: Instrucido de Trabalho;
e PDF: Portable Document Format;

e POP: Procedimento Operacional Padrao;

e SEI: Sistema Eletrénico de Informacdes;
e SGQ: Sistema de Gestdo da Qualidade;

e SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e Vigipos: Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria na pés-

comercializacdo/pds-uso.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicagao deste POP é de responsabilidade de todos do SNVS e promovida

pelos integrantes do GTT-Vigipos.

8. PRINCIPAIS PASSOS
8.1 Padronizagao visual do POP, IT e seus anexos

A padronizagao visual dos POP elaborados e publicados no GTT-Vigipds deve obedecer

ao modelo de contelido contido no Anexo |. Todas as IT devem obedecer ao modelo de

conteudo minimo padronizado no Anexo ll.

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

de fonte e paragrafos deve ser realizada conforme o quadro 1.

Quadro 1 — Padronizagao de fonte e paragrafo para documentos do SGQ no GTT-Vigipos

Parametro

Padronizagao

Texto

Fonte: Arial

Tamanho da fonte: 12

POP-O-SNVS-VIGIPOS-001
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Espacamento entre linhas 1,5

Espacamento entre ]
) 0 pt (antes e depois)
paragrafos

A configuracao de layout da pagina e as margens devem seguir o quadro 2 e a contagem

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

Quadro 2 - Padronizagédo de layout e margens para documentos do SGQ no GTT-Vigipés

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

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

Posicao da Medianiz Esquerda
Numeros de linha (aba | Continuo
layout da pagina)

As figuras e graficos, quando presentes no corpo do documento, devem receber
numeracgao 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 sao de livre criagao do GTT-Vigipds, respeitando-se as sugestdes dadas pelos
elaboradores.

Os POP e IT devem apresentar o mesmo padrdo de cabecalho, o qual deve ser
preenchido e atualizado pelo designado para realizar a revisdo da qualidade e deve ser

elaborado de acordo com as instrugcdes do quadro 3, abaixo:
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Quadro 3 - Padronizagao da fonte e paragrafo do cabegalho para documentos do SGQ no GTT-
Vigipos
Parametro Padronizagao

Texto Fonte: Arial

Tamanho da fonte: 12

Espagamento entre linhas Simples

Espacamento entre )
) 0 pt (antes e depois)
paragrafos

A codificagado deve obedecer ao padrao POP-O-XXX, onde “POP” significa Procedimento
Operacional Padrao, “O” significa Operacional e XXX representa um numero sequencial
obtido a partir da lista mestra de controle de documentos.
A codificagdo das IT devem observar o padrdo IT-O-XXX, seguido da numeragao
sequencial a partir da lista mestra de controle de documentos.
O campo “Revisao” deve ser preenchido com numeragao a partir de “zero (0)”, para a
versao inicial seguindo sequencialmente para cada uma das revisdes posteriores.
O modelo para a lista mestra de controle de documentos € estabelecido no Anexo lIll.
Os anexos sao de livre criagao e a codificagcao do rodapé deve conter o identificador do
documento, conforme quadro 4, em que:

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

e Xrepresenta a revisdo do POP ou IT 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, espagamento simples e alinhamento
a direita.

Quadro 4 — Padronizagao de fonte e formatagao do rodapé de documentos do GTT-Vigipos

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

POP-O-SNVS-VIGIPOS-001
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Os anexos podem ser revisados de forma independente do documento vigente, em
casos de necessidade de correcdes ou alteragdes especificas minimas. Nestes casos, o
anexo deve ter sua versdo atualizada e as datas de efetividade e de vigéncia do
documento ndo devem ser alteradas. As corregdes/alteragcdes devem ser registradas no
item Historico de Revisdo do POP correspondente.

O resumo das alteracdes e revisdes deve ser inserido como informativo, no arquivo da
lista mestra de documentos publicada no Diretério do SNVS do Vigip6s.

As linhas devem ser numeradas de forma continua, com o acionamento da ferramenta

disponivel no menu: “layout” — “numero de linha” - “continuo”, do editor Word (Figura 1).

Desenhar Design Layout Referéncias

{ M- -
—= Quebras « Recuar

| ;- Nimeros de Linha ~ | *= A Esquerda:

Mnas

\ TN
senhum

hina

Continuo
e Reiniciar Cada Pagina
p Reiniciar Cada I".tr".-1'
h : s
= JUpnmuir na I-"ar.,'le.-I."-' Alua
) Opgoes de Numeragdo de Linhas...

Figura 1. Ativagédo da ferramenta de contagem de linhas do Word.

8.2 Padronizagao do conteudo do POP e IT

O conteudo basico dos tdpicos presentes no corpo de um POP deve seguir as instrugdes
abaixo. Sao optativos as IT os toépicos “a”, “d”, “i".

a. INTRODUCAO: descrever a importancia do procedimento para as atividades
desempenhadas.

b. OBJETIVO: descrever de maneira clara e sucinta o que se pretende padronizar com
0 uso do procedimento.

c. ABRANGENCIA: descrever o alcance do procedimento, ou seja, as areas e/ou

pessoas que devem observar e seguir as diretrizes do documento.

POP-O-SNVS-VIGIPOS-001




210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221
222
223
224
225
226
227
228
229
230
231
232
233
234
235
236
237
238
239
240

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS Numero: POP-O-SNVS- | Revisao: |Pagina: Data da vigéncia:
VIGIPOS-001 0 9/16 05/06/2024

Titulo: Gerenciamento de Documentos para o SNVS no ambito do Vigipoés

d. REFERENCIAS: descrever os principais documentos que foram consultados para a
elaboragao do procedimento. O cddigo, titulo e revisdo dos procedimentos; o cdodigo,
titulo e ano de publicagdo das normas; e o numero e a data das legislagbes, quando
utilizados, devem ser citados.

e. DEFINICOES: os termos n&o comuns ou que necessitam de padronizagéo no contexto
do procedimento devem ser definidos neste item.

f. SIGLAS E ABREVIATURAS: o significado dos simbolos e das abreviaturas utilizadas
no procedimento deve ser definido neste topico.

g. RESPONSABILIDADES: estabelecer os responsaveis pela execugao do
procedimento.

h. PRINCIPAIS PASSOS: narrativa detalhada das diretrizes que devem ser seguidas
para que o objetivo do procedimento se cumpra. A descricdo deve ser direta, simples e
completa, utilizando preferencialmente verbos no imperativo.

i. DESVIOS E ACOES NECESSARIAS: descrever os desvios previstos durante a
execucao do procedimento e as agdes corretivas que devem ser realizadas, quando
necessario.

j- ANEXOS: Relacionar, em ordem crescente, os anexos do documento, se existentes.
Descrever um anexo por linha, com titulo no seguinte padrdo: Anexo (numeragédo em
algarismo romano) — NOME DO ANEXO.

k. HISTORICO DE REVISAO: Descrever as mudancas que foram executadas na revisdo
do procedimento. O texto deve ser escrito de maneira que permita a rastreabilidade das
mudancgas executadas.

8.3 Padronizacao dos demais documentos

Os documentos devem ser codificados obedecendo a classificagdo do tipo de
documento, seguido do tipo de processo a que se aplicam e sequencial conforme Lista
Mestra de Controle de Documentos.

Os demais documentos ndo apresentam padronizacdo de conteudo e formatacgao,
podendo ser elaborados livremente. E indicado a insergéo de um cabecalho, como forma
de rastrear o documento, contendo informagdes minimas as seguintes informacoes:
nome do documento; citagao ao tipo (exemplo: cartilha, manual, lista, entre outros); data

da publicagdo, numero da revisao iniciada por 0 (zero) e paginagao.
POP-O-SNVS-VIGIPOS-001
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8.4 Ciclo de Vida dos Documentos

O ciclo de vida dos documentos do SGQ no ambito do Vigipds é descrito na Figura 2.

. . . .

1 2 3 -
Elaboragao Revisao Aprovacao Efetivagcao
7 6 5
Recolhimento e Controle Distribui¢ao

Arguivamento

Figura 2. Ciclo de vida do SGQ no ambito do Vigipos. Fonte: GGMON/Anvisa, 2023.

8.4.1 Elaboragao/Revisao de documentos vigentes

A proposta de um novo documento ou revisdo de um aprovado deve ser apresentada
pela GGMON ao GTT-Vigipds para apreciacdo quanto a sua pertinéncia. Deve ser
elaborado um cronograma contendo uma lista de documentos a serem discutidos no
grupo. O cronograma pode ser revisto sempre que uma nova proposta de elaboragéo ou
reviséo for solicitada.

O pedido de revisdo pode ser feito a qualquer momento por qualquer ente do SNVS,
caso seja identificada a sua necessidade. As solicitacbes devem ser enviadas para o
endereco eletrébnico: ggmon@anvisa.gov.br com a descri¢do do assunto “PEDIDO DE
REVISAO DE DOCUMENTO DA QUALIDADE DO VIGIPOS”.

As solicitagbes serdo encaminhadas ao coordenador do GTT-Vigipds que deve realizar

a analise da aplicabilidade e da necessidade da mudanca. A resposta a solicitagao de
revisdo € encaminhada ao interessado, no prazo de 60 dias, por meio do e-mail da
GGMON/Anvisa. Se pertinente, a solicitagao entrara na pauta de deliberagdo em reunido
do GTT. Os pedidos de revisdo provenientes dos integrantes do GTT-Vigipds podem ser
deliberados diretamente em reunido ordinaria, sendo necessario solicitar a inclusdo na

pauta de deliberacao, ao coordenador do GTT, até dois dias antes da reuniao.

POP-O-SNVS-VIGIPOS-001



263
264
265
266
267
268
269
270
271
272
273
274
275
276
277
278
279
280
281
282
283
284
285
286
287
288
289
290
291
292
293

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

SNVS Numero: POP-O-SNVS- | Revisao: |Pagina: Data da vigéncia:
VIGIPOS-001 0 11/16 05/06/2024

Titulo: Gerenciamento de Documentos para o SNVS no ambito do Vigipoés

Apds a aprovagao de elaboragdo ou revisao de um documento, deve ser designada uma
equipe para as seguintes atividades: elaboragdo da minuta do documento, revisao
técnica e revisdo da qualidade. A equipe designada para as atividades de elaboragéo e
revisdo técnica deve contar, preferencialmente, com a participagcdo minima de um
representante da Anvisa, do CONASS e do CONASEMS. Cabe a GGMON indicar os
representantes para a composicao da equipe de elaboragao. A minuta elaborada deve
ser encaminhada aos membros do GTT-Vigipos, pelo coordenador do GTT, até 10 dias
antes do primeiro dia da reunido ordinaria em que o documento sera avaliado do GTT.
A elaboragédo de novo documento deve seguir o modelo de POP ou IT, considerando
seu conteudo basico e formatacgao.

A elaboragéao de documento no ambito do GTT-Vigipds deve sempre observar:

* Objetividade: a descri¢do deve ser clara e concisa.

* Necessidade: antes da proposicao, verificar se as diretrizes a serem propostas estao
descritas em outro documento da qualidade vigente.

» Coeréncia: a proposta ndao deve ser conflitante com outros documentos da qualidade
ou normas vigentes.

* Viabilidade: a proposi¢cdo deve ser viavel e factivel. Levar em consideragdo que o
procedimento proposto é de abrangéncia nacional, deve estabelecer o minimo
necessario para o SNVS, permitindo liberdade para cada regido adequar os
procedimentos a sua realidade.

A solicitagao de revogacgao ou extingdo de documentos deve ser levada para deliberagéo
dos membros em reunidao do GTT-Vigipos.

8.4.2. Revisao técnica e revisao da qualidade

A revisdo do documento é composta de duas etapas: revisdo técnica e da qualidade.
Apos a conclusdo da elaboragdo do documento e apreciagdo em reuniao pelo GTT-
Vigipds, o mesmo deve ser encaminhado para a reviséo técnica e, posteriormente, para
a revisao da qualidade.

Cabe ao GTT-Vigipds, a partir de indicagao proposta pela GGMON, designar os revisores
técnicos e da qualidade.

A revisao técnica deve checar se todas as deliberacdes definidas foram contempladas

na versao final do documento. A revisao técnica deve ser realizada em até 10 dias Uteis
POP-0O-SNVS-VIGIPOS-001
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posteriores ao recebimento do documento pelo designado pela revisdo. O documento
revisado deve ser enviado por e-mail ao enderegco ggmon@anvisa.gov.br considerando
o seu titulo “Nome do Documento — ARQUIVO REVISADO — PARA REVISAO DA
QUALIDADE. Apods concluida a etapa de revisao técnica, o coordenador do GTT-Vigipés

deve enviar o arquivo por e-mail para o revisor 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. O revisor da qualidade tera até cinco dias uteis para

realizar a revisdo da qualidade. O documento revisado deve ser enviado por e-mail ao

endereco ggmon@anvisa.gov.br considerando o seu titulo “Nome do Documento —
ARQUIVO REVISADO PELA QUALIDADE”. O documento revisado deve ser
encaminhado aos membros do GTT até dez dias antes da reunido agendada para sua
aprovacao.

8.4.3 Aprovacgao

Apos a revisao da qualidade, o documento segue para aprovagéo final a ser realizada
pelos membros do GTT-Vigip6s em maioria simples (50% +1) considerando a
participacdo de titulares ou suplentes, durante a reunido ordinaria. A aprovacao de
documentos no GTT-Vigipds pode ser presencial ou remota.

Em caso de solicitagado de alteragdes ou de ndo aprovagao do documento, o arquivo
deve ser retornado para equipe de elaboracéo considerando as especificagcdes definidas
durante a reunido ou arquivamento do tema contendo a justificativa para a né&o
aprovagao. Quando couber, o coordenador do GTT-Vigipds realizara o arquivamento do
documento.

Em caso de aprovagao, o documento segue 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)

POP-O-SNVS-VIGIPOS-001
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aprovador(es) designado(s). Aqueles integrantes que constarem como elaboradores e
revisores devem assinar a Folha de aprovacao, apenas com esta fungao.

A folha de aprovacéao deve ser assinada exclusivamente por meio eletrénico no Sistema
SEI da Anvisa, conforme modelo do Anexo IV, e deve ser mantida arquivada na pagina
do sharepoint da GGMON/Anvisa.

Os documentos aprovados devem ser apresentados como informe nas reunides do GT-
Visa ou outro forum de deliberagao definido por este.

Os documentos devem ser disponibilizados no arquivo de documentos originais em
formato digital, sharepoint da GGMON e Diretério do SNVS do Vigipos.

Alteragbes como corre¢des de portugués ou de digitagdo ndo demandam acionamento
de fluxo de revisdo completo e submissdo ao GTT-Vigipos.

Nos casos de corregéo ortograficas ou de digitagdo, sera realizada a republicagdo do
documento e deve ser acrescido um subnivel a codificacdo de revisao, por exemplo:
“‘Revisdo 1.1”7, para indicar que o documento sofreu alteracdo corretiva. Deve ser
colocado o subnivel no POP e em seus anexos. As datas de efetividade e de vigéncia
do documento ndo devem ser alteradas e registradas no item “Histérico de Revisdo” do
documento como corregdes ortograficas em geral.

Cada 6rgao de vigilancia sanitaria tem autonomia para decidir sobre a internalizagao dos
documentos e tipo de treinamento que sera aplicado a um novo procedimento ou nova
versao.

8.4.3.1 Assinatura do documento da qualidade

O sistema SEI sera usado para assinatura dos documentos da qualidade aprovados no
ambito do GTT-Vigipds. Um processo base sera criado para anexagao dos documentos
em formato PDF. Esta agao resultara na obtencdo de um protocolo SEI, numero que
deve ser referenciado na folha de aprovacédo contida no Anexo IV. Essa atribuicao
compete ao coordenador do GTT-Vigipds ou pessoa designada por ele.

8.5 Vigéncia e Validade

A data de vigéncia do documento deve ser acordada na reunido, levando-se em
consideragcao que os prazos das revisbes de conteudo e da qualidade ndo devem

extrapolar o prazo de cinco anos.

POP-O-SNVS-VIGIPOS-001
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A data da vigéncia deve constar no cabecalho de cada procedimento e deve ser
preenchida com a data acordada em reunido do GTT-Vigipds durante a aprovacgao.

8.6 Distribuicao e Controle

A distribuigdo dos documentos nao deve ser realizada por meio fisico. A consulta aos
procedimentos vigentes deve ser garantida por meio de consulta ao arquivo de
documentos originais, no Diretério do SNVS do Vigipds, acessivel a todos os entes do
SNVS.

Os entes do SNVS devem consultar as versdes vigentes dos documentos disponiveis,
sendo a utilizagado de copias informativas, para eventual consulta, de responsabilidade
dos usuarios.

O controle das versdes obsoletas é de responsabilidade do coordenador do GTT-Vigipés
ou pessoa por ele designada.

Os originais da lista mestra e do compilado devem ser arquivados em formato digital sob
a responsabilidade do coordenador do GTT-Vigipos.

8.7 Recolhimento e Arquivo

Quando da efetivagdo de um novo procedimento, o coordenador do GTT-Vigipos ou
pessoa designada sera responsavel pela retirada da versao anterior do arquivo do portal
da Anvisa, Diretério do SNVS do Vigipds, antes do acréscimo da nova versdo. Também
sera responsavel pelo arquivamento da versdo anterior na pasta de documentos
obsoletos. O fluxo com o rito de publicagao de documento no GTT-Vigipds segue abaixo,

conforme figura 3.
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Figura 3. Fluxo com rito de publicagdo de documentos no GTT-Vigipds. Elaboragao prépria.
GGMON/Anvisa.

8.8 Revisao Periddica

A revisédo periddica de cada documento do SGQ no ambito do Vigipos deve ser realizada
no minimo a cada cinco anos. A responsabilidade pela verificacdo regular das datas de
revisao e pela manutengao dos documentos recai sobre o GTT-Vigipos.

Além da revisao periodica, a revisdo a pedido pode ser realizada a qualquer momento,
caso seja identificada a necessidade de atualizagdo do documento. Essa flexibilidade
assegura a adaptabilidade continua dos documentos a evolugdo das praticas, mantendo-

os alinhados com os mais altos padrbes de qualidade.

9. RECURSOS NECESSARIOS
Os recursos necessarios a execugcao e a manutengao das atividades descritas neste
POP sao:

e Processos abertos no Sistema SEI da Anvisa para fins de obtencdo de assinaturas

nos documentos gerados.
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e Diretorio do SNVS localizado na pagina eletrénica da Anvisa.
e Link de acesso para armazenamento backup em pasta de arquivos no Sharepoint
GGMON - Office 365.

10. DESVIOS E AGOES NECESSARIAS
Os possiveis desvios na execucédo deste POP sao detalhados abaixo, seguidos das
acoes corretivas correspondentes:
1. Inobservancia aos tramites de elaboragao e revisdo dos documentos:
Acgao Corretiva: Comunicar imediatamente ao coordenador do GTT-Vigipos
para corregao e ajuste dos fluxos definidos neste POP.
2. Nao execucédo da revisao periddica:
Acgao Corretiva: Comunicar imediatamente qualquer membro do grupo ao
Coordenador do GTT-Vigipos para que este determine a revisdo de forma
prioritaria.
3. Outros desvios relacionados a este procedimento:
Acao Corretiva: Tratar cada desvio individualmente, conforme avaliagdo do
GTT-Vigipos.
Essas ag¢des visam manter a conformidade e eficacia do POP, garantindo a aderéncia

continua aos procedimentos estabelecidos.

11. ANEXOS

Anexo | — Modelo de POP

Anexo Il — Modelo de IT

Anexo lll - Modelo de Lista Mestra de Controle de Documentos

Anexo IV — Modelo de Folha de Aprovagao

12. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Item Alteracao

0 N/A Emissao Inicial
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