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1. INTRODUCAO
O Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) requer a manutengdo e o controle de
informacBes documentadas necessarias para assegurar a eficacia dos processos e 0
atendimento aos requisitos estabelecidos pela norma da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT) NBR ISO 9001:2015.
O presente documento estabelece as diretrizes para padronizacgéo, elaboracao, revisao,
aprovacao, distribuicdo, controle e arquivamento dos documentos do SGQ da Vigilancia
Sanitaria do Estado de Minas Gerais.
A padronizagao documental contribui para:

¢ uniformidade das informacdes institucionais;

e rastreabilidade;

e proporcionar evidéncias objetivas da execucao das atividades;

¢ melhoria continua dos processos.
Um procedimento de gerenciamento de documentos é imprescindivel para a garantia da

consisténcia das acdes citadas.

2. OBJETIVO
Estabelecer critérios e responsabilidades para criagdo, atualizacdo, controle,
distribuicdo, protecdo, armazenamento e arquivamento dos documentos do SGQ,
assegurando que:

e ainformacdo documentada esteja disponivel e adequada para uso;

e apenas versodes vigentes estejam disponiveis nos locais de utilizagéo;

e 0s documentos sejam protegidos contra perda de confidencialidade, uso indevido

ou perda de integridade;

e alteracdes e revisdes sejam devidamente registradas e rastreaveis.

3. ABRANGENCIA
Este procedimento se aplica a todas as areas da Vigilancia Sanitaria do estado de Minas
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Gerais envolvidas na elaboragédo, revisdo, aprovacao, utilizacdo e controle de

documentos do SGQ.

4. REFERENCIAS

ABNT NBR ISO 9000:2015 - Sistemas de Gestdo da Qualidade — Fundamentos e
vocabulario.

ABNT NBR ISO 9001:2015 - Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos -
Requisito 7.5 - Informacéo documentada.

Plano de Classificacéo e Tabela de Temporalidade e Destinacdo de Documentos
de Arquivo para o Poder Executivo do Estado de Minas Gerais.
POP-O-SNVS-010: Gerenciamento de Documentos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

POP-Q-SNVS-005: Elaboracdo de Procedimento de Gerenciamento de
Documentos pelo SNVS.

POP-Q-SNVS-008 - Elaboracdo de Procedimentos de Treinamento em

Procedimentos, Manual e Programas

5. DEFINICOES

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

Cépia informativa: copia do documento original, disponibilizada em meio
eletrbnico no Repositério oficial dos Documentos da Qualidade, para fins de
consulta.
Documento da qualidade: documento de carater técnico-administrativo que versa
sobre assuntos relacionados as atividades envolvidas na implantacdo do SGQ. O
meio de disponibilizagdo dos documentos sera eletrdnico e os tipos de
documentos incluem:

o Catalogo: lista em que se relacionam, de maneira ordenada, descrigdes ou

dados gerais de individuos, objetos, documentos ou outros.
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Formuléario: informagédo documentada que evidencia a realizacdo de uma
atividade, tarefa ou qualquer outro registro relevante aos processos do
Sistema de Gestédo da Qualidade, podendo ser fisico ou eletrbnico.
Instrucdo de Servico: descricdo detalhada de como uma tarefa deve ser
executada para atender seu objetivo. Diz como executar parte de um
procedimento.

Manual: conjunto de politicas, diretrizes, normas, procedimentos, funcdes,
instrucdes, orientacdes ou outros conteldos que precisam ser seguidos
pelos profissionais de uma organizagdo, explicando como devem ser
executados ou cumpridos.

Nota Técnica (NT): documento elaborado por especialistas em
determinado assunto, devendo conter fundamento legal baseado em
informacdes relevantes ou informacédo especifica da area responséavel pela
matéria para fins de fundamentacdo formal. Para fins do SGQ, a nota
técnica deve ter carater de esclarecimento acerca de processos de
Vigilancia Sanitaria, sendo excluidas as notas técnicas utilizadas para
embasar respostas com fins judiciais ou legislativos.

Procedimento Operacional Padrdao (POP): prové informacdes e descreve
regras para a padronizacdo da execugcdo de processos e respectivas
atividades.

Programa: documento elaborado para apresentar um conjunto de projetos
relacionados que sao gerenciados de forma coordenada para obter
beneficios que n&o seriam alcancados se eles fossem geridos
individualmente. Também pode corresponder a um conjunto de iniciativas
de capacitacdo de pessoal, de atividades que devem ser executadas
segundo um cronograma preestabelecido, a exemplo de programa de

treinamento, de auditorias internas, de inspecgdes etc.

Documento obsoleto: documento que ndo esta vigente, seja por motivo de

revogacao ou substituicdo por uma nova versao.
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Documento vigente: documento aprovado, cujas diretrizes sdo as atuais e
representam o que deve ser seguido por todos aqueles sob a abrangéncia do
documento em questéo.
Equipe de Gestdo da Qualidade (EGQ): equipe composta por técnicos da
Vigilancia Sanitaria estadual de Minas Gerais, indicados pelas respectivas
chefias, formalmente designados pelo(a) gestor(a) da area e pelo(a)
Superintendente de Vigilancia Sanitaria, com competéncia e atribuicées definidas
no MNL-SVS-001 - Manual da Qualidade. Neste procedimento serdo
mencionados como “Referéncia da Qualidade”.
Informacao documentada: informacao controlada e mantida por uma organizacao
e 0 meio no qual ela esta contida. Pode ser de origem interna ou externa. Fazem
parte da documentacéo interna os manuais, procedimentos, formularios e outros
aplicaveis ao SGQ, enquanto a documentacédo externa pode ser representada por
legislacbes, normas, publicacdes, procedimentos de outros 6rgaos, etc.
Original do documento: verséo final do documento inserido no Sistema Eletronico
de Informagé&o de Minas Gerais (SEI'MG).
Registro: documento que apresenta resultados obtidos ou prové evidéncias de
atividades realizadas ou cumprimento de requisitos aplicaveis.
Repositério oficial dos Documentos da Qualidade: ambiente institucional definido
pela Vigilancia Sanitaria para disponibilizacdo e consulta dos documentos
vigentes do Sistema de Gestao da Qualidade.
Verificagdo: atividade realizada para assegurar que a informacdo documentada
esteja conforme as orientacdes de formato e adequada tecnicamente conforme
aplicavel.
Verificador: pessoa responsavel por verificar o conteudo técnico ou a
padronizacdo dos documentos da qualidade:

o Verificador da qualidade: Referéncias da Qualidade que realizaram a

analise do documento de acordo com os parametros da qualidade;
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o Verificador técnico: colaboradores que participaram do processo de revisdo

do documento quanto aos parametros de conteldo técnico.

6. SIMBOLOS E ABREVIATURAS
e ABNT: Associacao Brasileira de Normas Técnicas.
e AVA-SES: Ambiente Virtual de Aprendizagem da Secretaria Estadual de Saude
e CGQ: Coordenacao de Gestao da Qualidade.
e DVA: Diretoria de Vigilancia em Alimentos.
e DVEF: Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica.
e DVMC: Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e Congéneres.
e DVSS: Diretoria de Vigilancia em Servigos de Saude.
e EGQ: Equipe de Gestdo da Qualidade.
e NT: Nota Técnica.
¢ Nuvisa: Nucleo de Vigilancia Sanitaria.
e POP: Procedimento Operacional Padrao.
e SEI'MG: Sistema Eletronico de Informacao de Minas Gerais.
e SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade.

e SVS: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria.

7. RESPONSABILIDADES
A correta aplicacdo deste procedimento € de responsabilidade de todos os
colaboradores da Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais.
Compete a Coordenacéo de Gestdo da Qualidade:
e coordenar a elaboracédo dos documentos estruturantes do SGQ;
e apoiar as areas na elaboracao e revisdo de documentos;
e assegurar a padronizagdo documental;

e manter atualizada a Lista Mestra de Controle de Documentos da Qualidade;

COPIA INFORMATIVA VALIDA POR 24 HORAS APOS IMPRESSAO.
A INUTILIZACAO E RESPONSABILIDADE DO USUARIO.
Impresso em: 14/09/2026 14:30



SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA/SES-MG

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
~~IP\¥ | Numero: Versdo: | Inicio daVigéncia: | Pagina
- = POP-Q-SVS-001 06 11/09/2026 6/16

Titulo: Gerenciamento de Documentos da Qualidade

e manter os documentos atualizados no Repositério oficial dos Documentos da
Qualidade;

e controlar versdes e vigéncia dos documentos.

Compete as Referéncias da Qualidade das areas técnicas:
e controlar versdes e vigéncia dos documentos das respectivas areas;
e assegurar a padronizacdo documental;
e apoiar as respectivas equipes na elaboracdo, aprovacdo e revisdo de
documentos, orientando aos elaboradores quanto aos modelos vigentes e
necessidade de harmonizacdo com outros documentos com base na Lista Mestra
de Controle de Documentos da Qualidade.
Compete ao elaborador:
e elaborar ou revisar documentos conforme os modelos padronizados do SGQ;
e garantir clareza, objetividade e aderéncia ao processo descrito.
Compete a area técnica responsavel pelo documento:
e garantir a atualizacao técnica do conteudo;
e solicitar revisdo do documento quando necessario;
e comunicar alteracfes de processo que impactem os documentos;
¢ divulgar os documentos ao publico-alvo.
Compete ao verificador técnico:

e avaliar a consisténcia técnica do documento;

e verificar a coeréncia entre o procedimento descrito e as praticas institucionais.
Compete ao verificador da qualidade:

¢ verificar a conformidade do documento com os requisitos do SGQ;

e avaliar padronizacao, formatacéo e coeréncia documental.
Compete ao aprovador:

e analisar o documento quanto a pertinéncia e aplicabilidade;

e autorizar formalmente sua publicagdo e vigéncia.
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8. PRINCIPAIS PASSOS

8.1 Ciclo de Vida dos Documentos da Qualidade

O ciclo de vida dos documentos da qualidade contempla as seguintes etapas:
elaboracdo, verificacdo, aprovacdo, distribuicdo, revisdo, protecdo e controle, e
recolhimento e arquivo.

Sempre que possivel, deve-se observar a segregacdo de funcdes, evitando que o
mesmo colaborador realize simultaneamente as etapas de elaboracédo, verificacdo e

aprovacao do documento, respeitando as definicées do quadro 1.

Quadro 1: Matriz de responsabilidades por tipo de documento

Tipo de
documento

Elaboracéo/

Revisao

Verificacéo

técnica

Verificagéo da

qualidade

Aprovacgéo

POP, Instrucdo de

Area técnica

Especialistas da

Referéncia da

Diretor da area/

Servigo e Manual | responsavel pelo | area ou Qualidade Superintendente
processo colaboradores da SVS/
convidados Coordenador

Regional,
conforme a
abrangéncia do
documento

Formulario Area responsavel | N&o aplicavel Referéncia da Responséavel pela

pelo processo ao
qual o formulario

esta vinculado

Qualidade

area ou processo

relacionado

Nota Técnica

Area responsavel

pelo tema

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Autoridade da

area emissora

NOTA 01: As Notas Técnicas e os Formularios, como excecdo, nao necessitam passar

pelo fluxo completo de elaboracgéo, revisao e aprovacao dos documentos da qualidade.

8.1.1 Elaboracgéo
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A elaboracdo dos documentos da qualidade, exceto Notas Técnicas, deve seguir as
orientacdes de padronizagdo constantes no Anexo I. Os POPs devem seguir o formato
do Anexo Il deste procedimento.

Os modelos de formularios utilizados no SGQ serdo classificados como um tipo
documental especifico denominado “Formulario”, sujeitos a controle proprio de
identificacéo, versado, data de vigéncia e aprovacao.

Os anexos vinculados aos documentos do SGQ poderdo possuir identificacdo e controle
de verséo proprios, permitindo sua atualizacédo ou alteracdo de forma independente do
documento principal, desde que tais alteragbes nao modifiquem diretrizes,
responsabilidades ou procedimentos estabelecidos no documento ao qual estédo
vinculados. Cada anexo devera apresentar a identificacdo, o nUmero da versao e a data
de vigéncia. Essas informacdes devem garantir a rastreabilidade e a correta identificacao
da versao vigente, conforme o modelo do Anexo I.

Apés a elaboracdo, os documentos devem passar pela etapa de verificacdo (secéo
8.1.2).

NOTA 02: Os documentos especificos elaborados pelos Nucleos de Vigilancia Sanitaria
(Nuvisa) para atendimento da realidade e demanda local ndo compdem o escopo do
SGQ. Entretanto, recomenda-se que, no que couber, sejam utilizadas as diretrizes deste
procedimento e a padronizacéo estabelecida nos Anexos | e Il.

8.1.2 Verificacao

Os documentos da qualidade devem passar por uma analise critica quanto a adequacgao

e suficiéncia, por meio de uma verificacao técnica e da qualidade.

A verificacdo técnica consiste na analise critica do contetado das versdes preliminares

dos documentos, a ser realizada antes da verificacdo da qualidade. Essa etapa é

opcional, de acordo com o contetudo do documento.

A verificacdo da qualidade é realizada para checar se os documentos estédo de acordo

com o0s parametros descritos neste procedimento. Deve considerar minimamente:

formatacéo, objetividade, coeréncia com os procedimentos existentes de forma a ndo
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apresentar conflitos e apresentar viabilidade quanto a implantacdo na area de
abrangéncia do documento. Cada Referéncia da Qualidade é responsavel pela
verificacdo de documentos referentes a sua area de abrangéncia. As Referéncias da
Qualidade podem ser consultadas quanto aos documentos de toda a Superintendéncia
de Vigilancia Sanitaria (SVS), quando necessario.

Apés as verificagcdes, os documentos devem passar pela etapa de aprovacdo (secao
8.1.3).

8.1.3 Aprovagéo
Os documentos, inclusive formularios, devem ser aprovados conforme
responsabilidades descritas no “Quadro 1: Matriz de responsabilidades por tipo de
documento”.
A abertura e instrucdo do processo para aprovacdo de documentos deve ser de
responsabilidade da Referéncia da Qualidade correspondente.
A instrucdo do processo SEI deve seguir 0s seguintes passos:
a) Criar processo SEI exclusivo para cada novo documento ou reabrir processo ja
criado para atualizacdo do documento;
b) Realizar a insercdo do documento zipado em modelo editadvel no SEIIMG com
acesso restrito classificado como “documento preparatério”;
c) Criar o documento “Folha de aprovagao”, conforme texto padrao a seguir; e
d) Disponibilizar para assinatura digital dos elaboradores, verificadores e
aprovadores.
Recomenda-se o0 seguinte texto padréo para a folha de aprovacéao:
“A [NOME DIRETORIA OU SUPERINTENDENCIA], por meio do seu
Sistema de Gestdo da Qualidade, aprova a Versdo XX do [CODIGO
DOCUMENTO] — [NOME DOCUMENTO] (Evento SEI XXXXX), bem como
seus anexos: Anexo | — [NOME ANEXO I]; Anexo Il - [NOME ANEXO I1]; e
Anexo Il - [NOME ANEXO IlI]. A data de vigéncia constara no documento
publicado.
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Elaboradores: XXXXXXXXXXXXXXXXX
Verificador Técnico: XXXXXXXXXXXXXXXXX
Verificador da Qualidade: XXXXXXXXXXXXXXXXX
Aprovadores: XXXXXXXXXXXXXXXXX”
e) Inserir o documento em PDF no SEI com a data de inicio da vigéncia.

Os processos SEI dos documentos especificos das é&reas técnicas devem ser
encaminhados a CGQ para: arquivamento em bloco interno, atualizacao da Lista Mestra

e publicacdo no Repositoério oficial dos Documentos da Qualidade.

8.1.3.1 Vigéncia

O inicio da vigéncia deve constar no cabecalho de cada documento, correspondendo a
data a partir da qual o documento entrard em vigor. A data de vigéncia deve ser definida
durante o processo de aprovacao, considerando as condicfes necessarias para a
implementagdo do documento, tais como treinamentos, comunicagao institucional,
adequacao de sistemas, disponibilizacdo de recursos ou atualizagdo de documentos
correlatos.

Os elaboradores devem atentar-se para a necessidade ou ndo de treinamento em

relacdo ao documento, conforme orienta¢des contidas no item 8.1.7.

8.1.4 Distribuicéao, controle e divulgacéao

Os documentos vigentes tém sua versao oficial mantida em meio eletrénico no SEI!MG.
Os documentos deverdo ser inseridos no Repositorio oficial dos Documentos da
Qualidade para acesso pelo publico-alvo.

A divulgacéo dos documentos deve ser realizada ao publico-alvo pela area elaboradora.

8.1.4.1 Emisséao de copias fisicas de documentos do SGQ

A emisséo de copias fisicas dos documentos pode ocorrer apenas quando houver
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necessidade justificada para a execucao de atividades institucionais como auditorias,
capacitacdes, reunides técnicas ou outras situacdes especificas.

N&o é permitida a manutencdo de cépias fisicas de documentos do SGQ para uso
permanente em setores ou postos de trabalho. Caso seja necesséaria a utilizacédo
temporaria de versdo impressa, o usudrio deverd garantir que o documento esteja
identificado como “COPIA NAO CONTROLADA?” e deveréa consultar a verséo eletronica

vigente no repositério oficial do SGQ.

8.1.5 Reviséo
A cada atualizagdo do documento, incluindo anexos e formularios, o campo "Versao" no
cabecalho deve ser atualizado.
No campo “Historico de versdes” dos POPs devem ser descritas as alteracdes realizadas
na ultima versdo. Para documentos da qualidade que ndo possuam o campo “Historico
de versdes”, como formularios e anexos, o registro das alteragdes deve constar no
processo SEI correspondente.
Sempre que a alteracdo de um anexo ou formulario impactar o contetdo do documento
principal ao qual esteja relacionado, este também deve ser revisado.
As revisbes devem ser registradas e controladas na Lista Mestra de controle de
documentos da qualidade, garantindo a identificacdo da verséo vigente, o controle de
distribuicdo e o histérico de alteragdes.
A revisdo dos documentos da qualidade pode ser periédica ou a pedido. A revisao
periodica deve ser realizada a cada cinco anos, sendo de responsabilidade da
Referéncia da Qualidade acompanhar a vigéncia dos documentos e providenciar junto
aos elaboradores as acfes necessarias para a atualizacdo e manutencdo dos
documentos. A atualizacdo deve ser realizada em até 30 dias apds completado o prazo
de cinco anos.
A revisdo a pedido pode ser realizada a qualguer momento e por qualquer colaborador
da Vigilancia Sanitaria, com anuéncia do gestor e da Referéncia da Qualidade lotada na
area demandante.
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Apéds a revisdo do documento, deve-se seguir os ritos detalhados no procedimento a
partir do item 8.1.2. No campo “elaborador”, ao final do documento, recomenda-se
manter os nomes dos elaboradores da versao anterior, acrescentando os nomes dos

elaboradores da nova versao, sempre que aplicavel.

NOTA 03: Corre¢cbes gramaticais, ortograficas ou de formatacédo, erros de digitacédo e
falhas de revisao, poderéo ser realizados sem demandar acionamento de fluxo completo
de verificacdo e aprovacao, desde que nao alterem o conteudo técnico. As alteracbes

devem ser registradas no processo SEI.

8.1.6 Arquivo

Ao emitir nova versdo de um documento, a CGQ ou pessoa responsavel pela edicdo
deve substituir a versao obsoleta no Repositério oficial dos Documentos da Qualidade e
divulgar aos interessados.

Quando um documento deixar de ser necessario, devera ser formalmente revogado
mediante aprovacao da autoridade competente. As versdes anteriores e obsoletas dos

documentos serdo mantidas arquivadas em blocos internos no SEI'MG.

8.1.7 Treinamento em documentos da qualidade

Os elaboradores do documento, em conjunto com a Referéncia da Qualidade da area

demandante, devem definir a necessidade de treinamento. Preferencialmente,

documentos técnicos devem ser objeto de treinamento. Documentos gerenciais,

manuais, formularios, notas técnicas, catalogos e instru¢cbes de servico podem ser

dispensados, quando forem considerados claros e autoexplicativos.

Os treinamentos podem ser realizados de forma presencial ou online (EaD ou reunides

virtuais), com ou sem tutoria, conforme avaliacdo da area responsavel. Para

treinamentos disponibilizados no AVA-SES, devem ser utilizados os modelos

padronizados.

O treinamento deve ser disponibilizado em tempo habil, antes da vigéncia do documento.
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Quando houver alteracbes que ndo impactem de forma critica o conteddo (como
mudancas sem alteracdo de fluxo, metodologia ou execuc¢do da atividade), podera ser
mantida a versdo vigente do treinamento. Nesses casos, 0 publico-alvo deve ser

comunicado, sendo recomendada a inclusdo de um informativo sobre a alteracao.

8.2 Lista Mestra de Controle de Documentos da Qualidade e Lista Mestra de Notas
Técnicas

A Lista Mestra de Controle de Documentos da Qualidade, conforme modelo FORM-SVS-
001, deve conter as informacdes de todos os documentos da qualidade aprovados e
seus anexos, exceto as Notas Técnicas.

A Lista Mestra de Notas Técnicas, conforme modelo FORM-SVS-002, deve ser
preenchida mediante solicitacdo das Referéncias da Qualidade das respectivas areas
técnicas. As Listas devem ser disponibilizadas no Repositério oficial de Documentos da
Qualidade.

8.3 Informacdo Documentada de origem externa
Sdo consideradas informacdes documentadas de origem externa as legislacoes,
normas, procedimentos, guias, manuais e outros instrumentos normativos externos a
Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais, determinadas como necessarias para a
operacdo do SGQ. A identificacdo e atualizacdo desses documentos devem ser
acompanhadas pela area responsavel pelo processo ao qual estdo relacionados.
Essas informacdes, quando apropriadas, devem ser identificadas pelas areas técnicas
de referéncia e registradas na Lista Mestra de Controle de Documentos de origem
externa, conforme modelo FORM-SVS-003. A Lista sera Unica para cada area técnica.
A versao atualizada deve ser disponibilizada em formato eletrdnico no Repositdrio oficial
dos Documentos da Qualidade.
Considerando o grande volume e as atualiza¢cfes frequentes das legislacdes utilizadas
na execucédo dos processos, a Lista Mestra de Controle de Documentos de Origem
Externa deve conter a indicacdo dos repositérios oficiais que as divulgam. Esses
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repositorios constituem as fontes oficiais para consulta das versdes vigentes das
legislacbes aplicaveis.

A vigéncia dos documentos externos registrados na Lista Mestra deve ser verificada, no
minimo, anualmente pelas areas responsaveis ou sempre que houver atualizacdo de sua

publicacao nos repositorios oficiais.

8.4 Controle de Registros
As diversas formas de registros (Atas de reunido, Boletins, Certificados, Formularios
preenchidos, Fluxogramas, Organograma, etc.) s&do consideradas informacoes
documentadas de origem interna da SVS quando elaboradas pela equipe.
Os registros devem ser armazenados de forma a garantir:

e legibilidade;

e rastreabilidade;

e recuperacao quando necessario;

e protecdo contra perda, deterioragdo ou acesso nao autorizado.
Deve ser utilizado o FORM-SVS-004: Controle de Registros para controle dos registros
do SGQ.
O prazo de retencdo e destinacdo final dos registros deve seguir as diretrizes
institucionais de gestdo documental na Tabela de Temporalidade e Destinacdo de
Documentos de Arquivo para o Poder Executivo do Estado de Minas Gerais ou legislacao
aplicavel.
Apds sua emissdo ou preenchimento, os registros ndo devem ser alterados de forma a
comprometer sua integridade. Quando for necessaria alguma correcdo, realiza-la de
forma que a informacé&o original permaneca legivel, registrando a data da alteracéo e o

responsavel pela correcéo, quando aplicavel.

8.5 Regra de Transicao

As diretrizes estabelecidas neste procedimento passam a vigorar a partir de sua
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publicacéo.

Para os documentos da qualidade j& existentes no SGQ, as adequacdes as regras

estabelecidas neste POP seréo realizadas progressivamente, quando o documento for

submetido a revisao.

Até que ocorra a atualizacao formal, permanecem vélidas as versdes vigentes dos

documentos anteriormente aprovados, desde que nao haja comprometimento da

integridade, rastreabilidade ou controle da informacdo documentada.

A CGQ é responsavel por acompanhar o processo de atualizacdo gradual dos

documentos até que todos estejam adequados as diretrizes estabelecidas neste

procedimento.

9. ANEXOS

Anexo | — Formatacao e Padronizacéo visual de conteido dos documentos e anexos

Anexo Il — Modelo de Procedimento Operacional Padréao

10. DOCUMENTOS RELACIONADOS

FORM-Q-SVS-001 - Lista Mestra de Controle de Documentos da Qualidade
FORM-Q-SVS-002 — Lista Mestra de Notas Técnicas

FORM-Q-SVS-003 — Lista Mestra de Controle de Documentos de Origem Externa
FORM-Q-SVS-004 — Controle de Registros

11. HISTORICO DE VERSAO

N°. da Verséo

Item

Alteracbes

06

57,8

Substituicdo de Portal de Vigilancia em Salde por: Repositério oficial
de Documentos da Qualidade

8.1.31

Alteracdo do critério para definicdo do inicio da vigéncia dos
documentos, substituindo o prazo fixo de 15 dias Uteis pela definicdo
da data de vigéncia durante o processo de aprovacado, considerando
as condicdes necessarias para sua implementacao.

Nota 03

Melhoria da reda¢&o da nota. Inclusdo da necessidade de registrar as
correcdes realizadas no processo SEI.

8.1.6

Incluséo do detalhamento de que quando um documento deixar de ser
necessario, devera ser formalmente revogado mediante aprovacao da
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autoridade competente.
8.2 Exclusdo da necessidade de insercdo das versfes de preenchimento
da Lista Mestra no SEI
12. APROVACAO
Responsabilidade Nome Cargo/Funcéao
Elaboradores: Estefania Viana Sampaio Coordenadora CGQ/SVS

Paula Rodrigues Biondi

EPPGG - CGQ/ SVS

Verificadores da

Aline Alvares da Silva Costa

EPGS - CSS/SVS
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Kadija Ataide Soares
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