O CODIGO DE CLASSIFICACAOE A
TABELA DE TEMPORALIDADE E
DESTINACAO DE DOCUMENTOS

RELATIVOS AS ATIVIDADES FIM DA
ANVISA
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Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA

»Agéncia Reguladora;

» Criada em 1999 (Lei n®. 9.782, de 26 de
janeiro de 1999);

» Oriunda da antiga Secretaria de Vigilancia
Sanitaria - SVS do Ministério da Saude.

.L Agéncia Nacional
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A finalidade institucional da
Agéencia

Promover a protecao da saude da populacao por
intermédio do controle sanitario da producao e da
comercializacao de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados.

Alem disso, a Agéncia exerce o controle de porios,
aeroportos e fronteiras e a interlocucao junto ao Ministério
das RelacOes Exteriores e instituicoes estrangeiras para
tratar de assuntos internacionais na area de vigilancia
sanitaria.
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O acervo tecnico na SVS
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Mudanga do acervo
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Criacao da Unidade Central de
Documentacao - UNDOC
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UNDOC - Arquivo Central da
Anvisa
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Caracteristica especial do Arquivo
Central da ANVISA

> Arquivo Corrente;

» Arquivo Intermediario;

»Arquivo Permanente.
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Gestao Documental

Necessidade de construcao de uma
politica de gestao documental.

»Criacao da Comissao Permanente de
Avaliacao de Documentos - CPAD;

»(Construcao de instrumentos de gestao
documental:

»OrientacOes de organizacao
documental nas areas técnicas.
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Codigo de Classificacao e Tabela
de Temporalidade Documental

> Falta de pessoal especializado para construgao dos
Instrumentos;

» Contratacao de empresa para realizacao do trabalho;

» Apresentacao do produto: Codigo e Tabela inadequados
- Nao aceitacao pelo Arquivo Nacional,

» Contatos com tecnicos do Arquivo Nacional para
readequacao da Tabela;

> Realizagao de concurso publico para profissionais
arquivistas.
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Codigo de Classificacao e Tabela
de Temporalidade Documental

2005

» Criacdo da Comissao Permanente de Avaliacao
de Documentos — CPAD:;

» Inicio do trabalho de avaliacao documental com
vistas a efetiva elaboracao do Cddigo de
Classificacao e Tabela de Temporalidade da
area fim da Anvisa.

.L Agéncia Nacional
“{ de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




Codigo de Classificacao e Tabela
de Temporalidade Documental
Atividades realizadas:

» Elaboracao de questionario e formulario para
coleta de dados juntos as areas técnicas;

» Elaboracao de cronograma de visitas as areas;

» Realizacao das visitas programadas.
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Visitas programadas

Levantamento em cada area visitada:

Atividades realizadas;

Producao documental;

Assuntos documentais;

Legislacao utilizada para o cumprimento das atividades;
Relacao com outras areas;

Sugestoes de prazos de guarda e destinacao final a ser
dado aos documentos produzidos pela area.
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Avaliacao do dados coletados

» Analise das informagoes colhidas na area técnica x
missao X atividades realizadas x documentos
produzidos e recebidos x legislacdes utilizadas;

» Pesquisas as legislacdes fornecidas;

» Pesquisas, no proprio arquivo da ANVISA, a
documentos ja transferidos pela area visitada;

» Conferéncia dos dados:;

> Nova consulta a area visitada, caso necessario;

» Submissdo a CPAD para avaliagao e
posicionamento.
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Elaboracao de Relatorios

Elaboracao de relatorio de visita de cada
area tecnica contendo:

» Atividades que realiza,;
»Documentos produzidos e recebidos;

»(QOs prazos de guarda e destinacao final (area
técnica e CPAD) para cada assunto
levantado.

Submissao a area técnica para conferéncia
dos dados e criticas.
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Documentos Elaborados
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Codigo de Classificacao de
Documentos da area fim

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

cODICO DE CLASSIFICAGAO
DE DOCUMENTOS - ANVISA

UNIDADE CENTRAL DE DOCUMENTAGAO - ANVISA

Brasilia, julho de 2007
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Codigo de Classificacao de
Documentos da area fim

CLASSE 100 - POLITICAS E DIRETRIZES EM
VIGILANCIA SANITARIA

CLASSE 200 - VIGILANCIA SANITARIA EM PRODUTOS

CLASSE 300 - VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS

CLASSE 400 - REGULACAO E MONITORAMENTO DO
MERCADO ECONOMICO DE
MEDICAMENTOS

Agéncia Nacional
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Tabela de Temporalidade
Documental da area fim

TABELA DE TEMPORALIDADE DOCUMENTAL - ANVISA

UNIDADE CENTRAL DE DOCUMENTAGAO - UNDOC

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
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Tabela de Temporalidade
Documental da area fim

UNIDADE CENTRAL DE DOCUMENTACAO - UNDOC

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

PRAZOS DE GUARDA
ASSUNTO Fase | Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVAGOES

Comente | Intermedidria

100 POLITICAS E DIRETRIZES EM VIGILANCIA SANITARIA
101 PLANEJAMENTO [ 3 anos | 5 anos Permanente
102 PROCEDIMENTOS | 3 anos | 5 anos Permanente
103 AVALIACAO E ACOMPANHAMENTO
103.1  ANUAL 3 anos 10 anos Permanente
103.2 _ PERIODICO 2 anos 5 anos Eliminagdo

104 ACORDOS, CONTRATOS, CONVENIOS Enquanto vigora 10 anos Permanente

105 PESQUISAS, PROJETOS E
PROGRAMAS

106 RELAGOES COM OS AGENTES
REGULADOS

110 CAMARAS TECNICAS, COMISSOES,
CONSELHOS, GRUPOS DE TRABALHO, 4 anos 5 anos Permanente
JUNTAS, COMITES
111 CAMARAS SETORIAIS 2 anos 5 anos Permanente
112 FARMACOPEIA BRASILEIRA 1 anos 10 anos Permanente
112.1 COMISSAQ PERMANENTE DE
REVISAQ DA FARMACOPEIA BERASILEIRA 1 anos 5 anos Permanente
{CPRFB)

112.11 SUBCOMISSOES DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA
119 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A CAMARAS TECNICAS, COMISSOES, CONSELHOS, GRUPOS DE TRABALHO, JUNTAS, COMITES
120 NORMAS E LEGISLAGAO EM
VIGILANCIA SANITARIA

121  CONSULTA PUBLICA Enguanto vigora 5 anos Permanente
128 OUTROS ASSIUNTOS REFERENTES A NORMAS E LEGISLACAQ EM VIGILANCIA SANITARIA

5 anos 10 anos Permanente

2 anos Eliminagéo

1 anos 5 anos Permanente

Enguanto Vigora 5 anos Permanente

L Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br



Texto Explicativo dos assuntos

Agéncia Nacional

® — de Vigilancia Sanitaria
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Texto explicativo dos assuntos
do cédigo de classificagdo e
justificativas dos prazos de
guarda e destinagéao final dos
documentos de area fim da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA

UNIDADE CENTRAL DE DOCUMENTAGAO - ANVISA

www.anvisa.gov.br Brasilia, julho de 2007.
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Texto Explicativo

Documento informativo elaborado com a
finalidade de explicar cada assunto do codigo
de classificacao:

> Explica a existéncia de cada assunto e documentos
ligados aquele assunto;

» Mostra a importancia dos documentos para o
desenvolvimento das atividades;

» Apresenta a legislacao que embasa a criacao dos
documentos;

» Apresenta sugestoes de prazos de guarda e
destinacao final dos documentos.
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Codigo de Classificacao de
Documentos da area fim

210 REGISTRO DE PRODUTOS

- Incluem-se os documentos referentes a
concessao de registro de medicamentos,
drogas, cosmeticos, saneantes, insumos
farmaceéuticos, correlatos (produtos para a
saude) e alimentos.
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Texto Explicativo

210 — Registro de Produtos

A Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 dispbe sobre a
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos 0s medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos (hoje chamados
produtos para a saude), cosméticos, saneantes e outros. A lei diz,
no paragrafo Unico do Art. 6° que € atribuicdo exclusiva do
Ministério da Saude (Atualmente Anvisa nos termos da Lei n°.
9.782, de 26 de janeiro de 1999) o registro e a permissao do uso de
medicamentos, bem como a aprovacdo ou exigéncia de
modificagao de seus componentes....
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Texto Explicativo

210 — Registro de Produtos

A Lei 6.360/76 define registro como sendo uma inscricao apos
despacho concessivo do dirigente do orgao do Ministério da Saude
(Anvisa), sob numero de ordem, dos produtos de que trata a lei,
com a indicacao, nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outros
elementos que os caracterizem...

Ainda de acordo com a Lei 6.360/76 no Art. 12 § 1, o registro
tem validade de 5 (cinco) anos, podendo ser revalidado por
periodos iguais e sucessivos.

Assim, os processos de registro de produtos, ao longo de sua
existéncia podem adquirir status e temporalidades distintas.
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Texto Explicativo

210 — Registro de Produtos

Ao ser solicitado o registro de algum produto e este for
concedido, o registro adquire o status de deferido. Se houver
alguma irregularidade, o registro nao é concedido e adquire o status
de indeferido....

Com base nisso, propomos os seguintes prazos de guarda e
destinacao final aos processos de registro de produtos.

O processo de registro fica na fase corrente até atingir os
status de indeferido, caduco ou cancelado...
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Texto Explicativo

» Fol fundamental para a aprovacao dos
iInstrumentos;

> Apresenta informacoes claras e imprescindiveis
a quem busca conhecer as atividades e
documentos produzidos em funcao dessas
atividades;

> E uma fonte de consulta para os colaboradores
e EWANAVAISTAY
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Aprovacao dos instrumentos

» Submissao dos instrumentos ao Arquivo
Nacional;

> Avaliacao pela equipe técnica do Arquivo
Nacional;

» Adequacoes sugeridas;

» Aprovacao - Portaria n°. 70, de 13 de agosto de
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ApoOs a aprovacao

» Utilizacao dos instrumentos - desenvolvimento de um
trabalho de classificacao de documentos e orientacoes
as areas tecnicas;

» Classificacao e selecao de documentos no proprio
arquivo;

> Elaboracao da primeira listagem de eliminacao de
documentos da area fim da ANVISA;

» Eliminacao de 165 metros lineares de documentos em
02 de maio de 2008;

» Selecao dos documentos de valor permanente para
constituicao da historia da Vigilancia Sanitaria.
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Perspectivas para o futuro

» Mudanca para nova sede;

» Dar continuidade a aplicacao dos
iInstrumentos;

» Iniciar o trabalho de organizacao dos
arquivos das CVSPAF’s em todo o Brasil;

»QOrganizar o Arquivo Permanente da
ANVISA;
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Obrigada!

leda.almeida@anvisa.gov.br

3344-2212

- .L Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




UNDOC - nova sede
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