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A elaboragéo dos documentos do Sistema de Gestao da Qualidade da SVS deve seguir
0s padrdes de formatacgéao, identificacdo e codificacéo estabelecidos neste anexo, com 0
objetivo de assegurar padronizacdo, legibilidade e rastreabilidade da informacéo
documentada.

Os documentos devem conter, no minimo, 0s seguintes elementos de identificacao:

— codigo do documento;

— titulo;

— numero da versao;

— data de inicio da vigéncia;

— paginacao.

A formatacdo dos documentos deve seguir 0s seguintes parametros:

a) Procedimentos Operacionais Padrao (POP)
Todos os procedimentos operacionais padrdo, exceto anexos, devem obedecer ao
modelo de conteddo padronizado no Anexo Il do POP-Q-SVS-001, conforme

detalhamento a seguir.

Quadro 1 — Formatacao do texto

Parametro

Padronizacéo

Texto

Fonte: Arial

Tamanho da fonte: 12

Espacamento entre linhas

1,5cm

Espagamento entre paragrafos

0 (antes e depois)

Recuo do paragrafo

0 (exceto para marcadores)

Alinhamento

Justificado

As figuras, tabelas e graficos, quando presentes no corpo de um documento, devem

receber numeracgéo sequencial de acordo com a sua classe e a formatacao deve seguir

0s seguintes parametros:

Quadro 2 — Formatacao das figuras, tabelas e gréaficos

Parametro

Padronizacéo
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Texto Fonte: Arial

Tamanho da fonte: 10 a 12

Espacamento entre linhas

1,0al5cm

Espacamento entre paragrafos

0 (antes e depois)

Alinhamento

A esquerda

A configuracdo da pagina deve seguir os seguintes parametros:

Quadro 3 — Configuracéo de Pagina

Parametro Padronizacéo
Margem superior 2,5cm
Margem esquerda 3cm
Margem inferior 1,75cm
Margem direita 15cm
Medianiz 0
Posicdo da medianiz Esquerda

Em caso da utilizacdo de listas no texto, recomenda-se utilizar os marcadores do word,
selecionando: Pagina inicial > paragrafo > marcadores. Utilizar o marcador no formato
de ponto, na formatacéo padréo de recuo a esquerda padréo de 0,63 cm e deslocamento
0,63 cm. Para os subitens pode-se adicionar recuo mais acentuado.
O modelo de cabecalho do POP esta contido no Anexo Il do POP-Q-SVS-001 e deve ser
preenchido pelas Referéncias da Qualidade de acordo com as instru¢des abaixo:
A codificacdo deve obedecer ao padrédo POP-X-YYY-ZZZ, em que:
e “POP” significa Procedimento Operacional Padrao;
e “X” sera substituido por:
o “T” para os procedimentos técnicos: sdo os procedimentos direcionados a
execucao de atividades técnicas e especificas desenvolvidas pelas areas;
o “A” para os procedimentos administrativos: procedimentos direcionados a
execucado das préaticas administrativas, realizadas normalmente pelas

equipes de apoio administrativo dos setores;
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o “Q” para os procedimentos da qualidade: procedimentos direcionados a
execucao das préticas de gestao;

o “O” para os procedimentos operacionais harmonizados: procedimentos
baseados nos modelos disponibilizados no Compilado de procedimentos
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e “YYY” sera substituido por:

o “SVS” que significa Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria;

o “DVEF” que significa Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica;

o “DVA” que significa Diretoria de Vigilancia em Alimentos;

o “‘DVMC” que significa Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres;

o “DVSS” que significa Diretoria de Vigilancia em Servi¢cos de Saude.

e “Z77” representa um numero sequencial por Diretoria e Superintendéncia, obtido

a partir da Lista Mestra de Controle de Documentos.

O campo “Verséo” deve ser preenchido com numeragéo a partir de 00 (zero, zero) para
a primeira versao, seguindo sequencialmente para cada uma das versdes posteriores.
Para especificidades da vigéncia, ver item 8.1.3.1 do POP-Q-SVS-001.
O conteutdo bésico dos topicos presentes no corpo de um procedimento deve seguir a
sequéncia abaixo, conforme descri¢cao de cada item contido no Anexo Il do POP-Q-SVS-
001:

e Introducéo

e Objetivo

e Abrangéncia

e Referéncias

e Definicbes

e Simbolos e abreviaturas

e Responsabilidades

e Principais passos

e Anexos

e Documentos relacionados

e Historico de versoes
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e Aprovagao.
No item “Historico de versdes” deve-se incluir somente o descritivo das mudancas da
versao mais recente.
O rodapé do conteudo do procedimento deve conter a frase disposta no Quadro 4, escrita
com a formatacao: letra Arial, tamanho 12, espacamento 0, paragrafo centralizado. As
informacgdes “Impresso em” e “Horario” devem ser automatizadas no word (consultar

modelo editavel do Anexo II):

Quadro 4 — Padronizacao de texto e formatacdo do rodapé de procedimentos

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: DD/MM/AAAA HH:MM

Os anexos dos procedimentos podem adotar livre padroniza¢do quanto ao contetdo e a
formatacao, ndo sendo requerida a utilizacdo do mesmo modelo aplicado ao documento
principal. Entretanto, deve ser assegurada a presenca dos seguintes itens, de
preferéncia no cabecalho, conforme este Anexo: a identificagdo do documento principal
ao qual se vinculam, o titulo do anexo, a versdo, a data de inicio de vigéncia e a

numeracao de paginas.

b) Outros documentos da qualidade
Os outros documentos da qualidade, exceto formularios, como manuais, cartilhas,
catalogos, programas e instru¢des de servico devem seguir minimamente o cabecalho
padrao contido no Anexo Il e sua codificacdo deve obedecer ao padrao XXX-YYY-ZZZ,
em que:
e “XXX” sera substituido por:

o “MNL” que significa manual;

o “CART” que significa cartilha;

o “CAT” que significa catalogo;

o “PROG” que significa programa;

o “INST” que significa instrucdo de servico;
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e “YYY” sera substituido por: “SVS”, “DVEF”, “DVA”", DVMC”, “DVSS”, conforme

descricdes do item “a”.

e “Z7ZZ’ representa um numero sequencial da Diretoria ou da SVS, obtido a partir

da Lista Mestra de Controle de Documentos da Qualidade.

Os formulérios devem seguir a codificagdo: FORM-X-YYY-ZZZ:

e “FORM’ significa Formulario;

e “X” sera substituido por:

o

“T” para os formularios técnicos: direcionados a execucao de atividades
técnicas e especificas desenvolvidas pelas areas;

“‘A” para os formularios administrativos: direcionados a execugéo das
praticas administrativas, realizadas normalmente pelas equipes de apoio
administrativo dos setores;

“Q” para os formularios da qualidade: formularios direcionados a execuc¢ao
das praticas de gestao;

“‘O” para os formularios operacionais harmonizados: baseados nos
modelos disponibilizados no Compilado de procedimentos do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e “YYY” sera substituido por:

o

o

o

©)

o

“SVS” que significa Superintendéncia de Vigilancia Sanitéaria;

“‘DVEF” que significa Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica;

“‘DVA” que significa Diretoria de Vigilancia em Alimentos;

‘DVMC” que significa Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres;

“DVSS” que significa Diretoria de Vigilancia em Servigos de Saude.

e “ZZZ’ representa um numero sequencial por Diretoria € Superintendéncia, obtido

a partir da Lista Mestra de Controle de Documentos.

Para cada tipo de documento deve-se iniciar a contagem a partir do nimero 00. As

numeragfes dos documentos jA aprovados anteriormente a essa regra serao

mantidas e a alteragdo serd feita posteriormente nas atualizacbes periodicas dos

documentos.




