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Ando devagar

Porque ja tive pressa

E levo esse sorriso
Porque ja chorei demais.

Hoje me sinto mais forte
Mais feliz, quem sabe
S6 levo a certeza

De que muito pouco sei
Ou nada sei.

Conhecer as manhas
E as manhéas
O sabor das massas
E das macgas.

E preciso amor

Pra poder pulsar

Elpreciso paz pra poder sorrir
E preciso a chuva para florir.

(Almir Sater)



RESUMO

Os procedimentos operacionais padrao de gestdo de documentos possibilitam a
formalizacdo, a padronizagédo e a eficiéncia nas rotinas de producéao, classificagcao,
tramitacdo, uso, avaliacdo e arquivamento dos documentos de arquivo. No que diz
respeito a uma instituicdo de saude publica, eles corroboram para a gestdo e o acesso
aos documentos, bem como para o cumprimento das normas regulatérias e o
atendimento as auditorias internas e externas. Para isso, esta pesquisa aborda os
aspectos conceituais da gestdao de documentos e da Norma Internacional de gestéao
de documentos, a ISO 15489, e da traducao para a Norma ABNT NBR ISO 15489-
1:2018. Apresenta a estrutura da Fundacdo Oswaldo Cruz e contextualiza os
antecedentes histéricos do surgimento de Bio-Manguinhos e sua estrutura orgéanica
funcional. Identifica o surgimento e a institucionalizacdo do Sistema de Gestao de
Documentos e Arquivos da Fiocruz, examina as acdes e a trajetéria da gestao de
documentos em Bio-Manguinhos até sua formalizacdo como Secdo de Gestdo de
Documentos e Arquivos do Instituto. Apresenta os procedimentos operacionais padrao
de gestdo de documentos de Bio-Manguinhos e analisa a aderéncia de dois
procedimentos aos requisitos da secao Politicas e Responsabilidades da Norma
ABNT NBR ISO 15489-1:2018 por meio de uma Matriz de Comparacao, de graficos e
de um percentual de aderéncia aos requisitos da Norma. Propde recomendacdes para
0 aprimoramento dos procedimentos e para uma futura implantacdo de um Programa
de Gestao de Documentos e Arquivos para Bio-Manguinhos.

Palavras-chave: procedimento operacional padrdo, gestdo de documentos, ABNT
NBR ISO 15489-1:2018, Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Fundacao
Oswaldo Cruz.



ABSTRACT

The records management standard operating procedures enable formalization,
standardization and efficiency in the production, classification, processing, use,
appraisal and archiving of documents. Concerning a public health institution, they
support the management and the access to documents, as well as compliance to
regulatory standards and to internal and external audits. This study approaches the
conceptual aspects of records management, the International Standard Record
Management, ISO 15489, and the translation to ABNT NBR ISO 15489-1:2018. It
presents Oswaldo Cruz Foundation structure and contextualizes the historical
antecedents of Bio-Manguinhos emergence and its functional organic structure. It
identifies the origin and institutionalization of the Records Management and Archive
System of Fiocruz, examines the actions and records management trajectory in Bio-
Manguinhos until its formalization as the Institute's Records Management and Archive
Section. It presents the records management standard operating procedures of Bio-
Manguinhos and analyzes the adherence of two procedures to the requirements of the
Policies and Responsibilities section of ABNT NBR ISO 15489-1: 2018 by means of a
Comparison Matrix, graphics and a adherence percentage to the requirements of the
Standard. It proposes recommendations for procedures improvements and for a future
implementation of a Records Management and Archives Program for Bio-Manguinhos.

Keywords: standard operating procedure, records management, ABNT NBR ISO
15489-1: 2018, Immunobiological Technology Institute, Oswaldo Cruz Foundation.
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1. INTRODUCAO

As instituicdes publicas durante o desempenho das suas fungdes e atividades
produzem cada vez mais documentos que refletem seus atos e fatos e registram as
acoes e decisdes da administragao.

O acesso aos documentos e as informacdes tem se tornado cada vez mais
importante para a tomada de decisdo pelos gestores, para a governanca e para

transparéncia das agoes institucionais.

Os responsaveis em dirigir grandes e complexas organizagdes, dependem
da informagé@o para a obtencdo de éxito. [...] O novo milénio globalizado,
estabelece que o desenvolvimento empresarial alcance um grande
protagonismo, e que se busquem novas formas organizacionais que
permitam gerir a informagéao contida nos documentos. (TORRES; MORALES,
2011, p.78, 79, traducado nossa).

Nas ultimas décadas as organizagdes cresceram e se tornaram complexas e
competitivas, e a informagdo passou a ser considerada como um ativo intangivel e
estratégico. A informacao deve ser vista como insumo basico para a realizacao das
atividades de cada gestor, pois como afirmam Andrade e Barreto (2015, p.130), nas
organizacoes, nao ha gestao possivel sem informacao.

No ambito de uma instituicdo de saude publica, que tem como uma das suas
finalidades a pesquisa e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, a producédo de
medicamentos e o0 controle da qualidade de seus produtos e servicos para
atendimento a toda sociedade, a gestao e o acesso aos documentos e as informagodes
corroboram para o cumprimento da sua propria finalidade.

Quanto mais bem informada e atualizada a organizacao estiver mais assertiva
e eficaz serdo suas decisbes. Mas como gerenciar essas informacdes e esses
documentos? Como fazer uma gestao eficiente para que a organizagao tenha a
informacao certa no momento certo? A gestdo dos documentos e a padronizacédo de
seus procedimentos dariam conta disso? O que deve ser levado em consideracao
para aprimorar 0os procedimentos de gestdo de documentos ja estabelecidos

institucionalmente?
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Pensando nessas e em outras questdes que envolvem a eficiéncia e a eficacia’
da gestdo de documentos numa grande e complexa instituicdo de saude publica
vinculada ao Ministério da Saude (MS), a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), é que
essa pesquisa comecou a ser delineada.

A Fiocruz tem atuacdo em todo o territério brasileiro e, atualmente, esta
presente em 10 estados, nas regides norte, nordeste, centro-oeste, sul e sudeste,
além do escritério em Mogambique, na Africa.

A Fiocruz tem uma estrutura complexa e uma ampla area de atuacao, possui
desde escola técnica de ensino médio, programas de pds-graduacdo, museus,
arquivo, bibliotecas, institutos de pesquisa, de producédo de medicamentos e vacinas,
de controle da qualidade até hospitais de referéncia e pesquisa. Isso tudo corrobora
para a diversidade e pluralidade de seus arquivos e documentos, 0s quais necessitam
ser gerenciados respeitando sua natureza e sua importancia dentro da proépria
instituicao.

Esta pesquisa desenvolve-se, mais especificamente, em um dos seus Institutos
— 0 Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, denominado Bio-Manguinhos, e na
trajetoria e nas acdes de gestao de documentos implementadas nos ultimos anos.

A Fiocruz tem suas origens na criagdo do Instituto Soroterapico Federal, na
Fazenda de Manguinhos no inicio do século XX, que foi inaugurada, originalmente,
para fabricar soros e vacinas contra a peste bubénica. O Instituto foi responsavel pela
reforma sanitaria que erradicou a epidemia de peste bubbnica e a febre amarela da
cidade. E logo ultrapassou os limites do Rio de Janeiro, com expedi¢fes cientificas
que desbravaram as lonjuras do pais (FIOCRUZ, 2018). A Fiocruz tem uma trajetéria
que permeia o proprio desenvolvimento da saude publica no Brasil.

A Fundacao hoje, ja centenaria, atua fortemente na promocao da salude e no
desenvolvimento social, gerando e difundindo conhecimento cientifico e tecnolégico,
gue sao pautados nas suas politicas internas, nos projetos e nas agdes disseminadas
dentro e fora da instituigéo.

Criado em 1976, Bio-Manguinhos é a unidade técnico-cientifica? da Fiocruz,

que desenvolve pesquisas, inovacao e desenvolvimento tecnolégico, além de ser

T Segundo a ABNT NBR ISO 9000:2015, eficiéncia é a relagdo entre o resultado alcangado e os
recursos utilizados. E eficacia é a extensdo na qual atividades planejadas séo realizadas e resultados
planejados séo alcancados.

2 Atual 6rgao especifico singular.



17

responsavel pela producao de vacinas, reativos e biofarmacos voltados para atender,
prioritariamente, as demandas da saude publica. A unidade tem um dos maiores
complexos de produgcdo da América Latina, o que garante a distribuicao de
imunobiolégicos essenciais para o calendario basico de imunizagao do Ministério da
Saude e do Programa Nacional de Imunizagées (PNI).

O Instituto tem um desempenho destacado no cenario nacional e internacional
atendendo as demandas estratégicas de vacinas ao Sistema Unico de Satde (SUS),
fornecendo seu excedente de producdo para diversos paises, por meio da
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS) e do Fundo das Nac¢des Unidas para
a Infancia (UNICEF)3, o que possibilita o intercambio de experiéncias e informacoes,
eventos técnico-cientificos, cooperacao e parcerias tecnoldgicas, contribuindo para a
evolucao dos projetos institucionais.

A atuacéo e do Instituto demonstra o desafio que € gerenciar seus documentos
e suas informacdes para atender as necessidades da prépria administracao e, ainda,
integrar a gestdo de documentos aos demais processos e procedimentos de forma
transversal em toda instituicéo.

O documento arquivistico nasce para registrar a acado administrativa, ele é fruto
das atividades e dos processos organizacionais. Entendé-lo e entender suas
caracteristicas, e a instituicio ao qual ele estd vinculado, é necessario para
compreender sua génese, sua funcao, seu produtor e seu contexto de producéo, e
consequentemente, estabelecer procedimentos que padronize e institucionalize a
gestao de documentos.

Em razado da importancia estratégica dos documentos de Bio-Manguinhos
pretende-se, com esta pesquisa, recomendar o aprimoramento dos procedimentos
operacionais padrao de gestdo de documentos necessarios para a implantacao futura
de um programa de gestdo de documentos e arquivos para o Instituto.

O surgimento dessa pesquisa dar-se-a pelos anseios da pesquisadora frente a
complexidade, especificidade e extensdo dos documentos de arquivo de Bio-
Manguinhos, que abrange contextos de producao diversificados, desde as atividades
cientificas de laboratério, passando pelas atividades de fabricacdo de produtos em
larga escala, até as atividades de controle e garantia da qualidade dos produtos e

servicos. Somados a isto, esta o desafio, quase que diario, de realizar a gestao e dar

3 Disponivel em: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/home/quem-somos. Acesso em: 25 nov. 2018.
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acesso a estes documentos para atendimento as necessidades internas e externas
da instituicdo.

Essa inquietude se justifica pela atuacao e experiéncia profissional vivida pela
pesquisadora ao longo de 10 anos frente as atividades de gestao de documentos em
Bio-Manguinhos. Durante esse tempo, foi possivel acompanhar seu desenvolvimento
como projeto, seu crescimento, o surgimento de novas demandas, mudangas de
atuacao e desafios frente as auditorias internas e externas. Sua pretensdo é o
fortalecimento da gestdo documental no Instituto, com uma futura implantacdo de um
programa de gestdo de documentos e arquivos, a partir do aprimoramento dos
procedimentos operacionais padrdao atendendo aos requisitos da Norma ABNT NBR
ISO 15489-1:2018.

Os procedimentos padronizados de gestdo de documentos possibilitam maior
compreensdo, uniformizacdo e eficiéncia nas rotinas administrativas das
organizacbes, por meio de métodos que norteiam as operagdes de producao,
classificacdo, tramitacdo, uso, avaliacao e arquivamento dos documentos. Esses
procedimentos aplicados em todos o0s niveis hierarquicos dos processos
organizacionais possibilitam o controle sobre a gestao, a preservagao e 0 acesso aos
documentos arquivisticos.

A implantacéao futura de um programa de gestdo de documentos e arquivos
contribui para o fortalecimento e institucionalizacdo destes procedimentos no ambito
organizacional, para o estabelecimento de papéis e responsabilidades, para
padronizar e formalizar os processos e as praticas documentais, para monitorar e
avaliar a conformidade com as normas, para apoiar o atendimento as auditorias e para
preservar a memoria institucional.

Com um programa de gestao de documentos e arquivos, Bio-Manguinhos tera
a possibilidade de integrar os procedimentos de gestdo documental aos demais
procedimentos organizacionais. A aproximacao aos principios e diretrizes da Norma
ABNT NBR ISO 15489-1:2018 podera favorecer a padronizacdo das praticas de
gestao de documentos em todos os niveis hierarquicos da organizagao.

Baseado nesse cenério e nessas perspectivas, o objetivo dessa pesquisa é
recomendar o aprimoramento dos procedimentos de gestdo de documentos e
arquivos para Bio-Manguinhos / Fiocruz, visando a futura implantacdo de um
programa de gestdo de documentos e arquivos para o Instituto.
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Assim sendo, os objetivos especificos sdo: compreender a trajetéria do Sistema
de Gestao de Documentos e Arquivos (SIGDA) na Fundacao Oswaldo Cruz; identificar
e analisar as iniciativas de gestao de documentos desenvolvidas por Bio-Manguinhos,
no periodo de 2004 a 2018; mapear os procedimentos operacionais padrao utilizados
pela Secdo de Gestao de Documentos e Arquivos de Bio-Manguinhos; e, analisar os
procedimentos operacionais padrao identificados com os requisitos de gestdo de
documentos da Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018, visando aprimoramento e a
implantacao futura de um programa de gestdo de documentos e arquivos para Bio-
Manguinhos.

No que diz respeito a proposta metodoldgica desta pesquisa, ela € um produto
técnico-cientifico, que tem por objetivo analisar, comparativamente, dois
procedimentos de gestdo de documentos de Bio-Manguinhos com os requisitos da
Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018, utilizando uma matriz de comparacéao e/ou

correlacao desses requisitos com os procedimentos estabelecidos.

A comparacdo, enquanto momento da atividade cognitiva, pode ser
considerada como inerente ao processo de construgao do conhecimento nas
ciéncias sociais. E langando mao de um tipo de raciocinio comparativo que
podemos  descobrir  regularidades, perceber deslocamentos e
transformagdes, construir modelos e tipologias, identificando continuidades e
descontinuidades, semelhangcas e diferencas e explicitando as
determinagdes mais gerais que regem os fendbmenos sociais. (SCHNEIDER,
SCHMITT, 1998, p.1)

Do ponto de vista da sua natureza, esta € uma pesquisa aplicada que, segundo
Silva e Menezes (2005, p.20), objetiva gerar conhecimentos para aplicacao pratica e
dirigidos a solucao de problemas especificos.

Trata-se ainda, de uma pesquisa qualitativa, ao apresentar uma analise de
dados representativos sobre o mapeamento dos procedimentos.

A pesquisa bibliografica exploratéria e a revisdo de literatura direcionaram e
consolidaram a construgcdo do referencial tedrico-conceitual. Para isso, foram
utilizadas fontes bibliograficas nacionais e internacionais nos eixos referentes aos
programas de gestdo de documentos, as normas internacionais de gestdo de
documentos e a Norma ISO 15489-1: 2016 e a ABNT NBR ISO 15489-1: 2018.

A pesquisa documental teve como objetivo a identificacdo e apresentacédo das

iniciativas relacionadas a gestdo de documentos e arquivos na Fiocruz e em Bio-



20

Manguinhos, e o surgimento do Sistema de Gestdo de Documentos e Arquivos
(SIGDA) na Instituicao.

Essa escolha metodolégica possibilitou uma contextualizacao das experiéncias
desenvolvidas no ambito da Fundacdo e um estudo das acdes de gestdo de
documentos em Bio-Manguinhos, no periodo de 2004 a 2018, com uma retrospectiva
dos principais marcos e atividades desenvolvidas no Instituto e sua importancia para
a conformidade regulatéria e o atendimento as auditorias internas e externas.

A pesquisa documental possibilitou, ainda, 0 mapeamento e a apresentacao
dos procedimentos operacionais padrao de gestdo de documentos de Bio-
Manguinhos, para amparar e elaborar a analise comparativa com a Norma ABNT NBR
ISO 15489-1: 2018.

Em relagdo a sua estruturagao, este produto técnico-cientifico foi dividido em
quatro secdes, cujo objetivo é apresentar a conducao, as reflexdes e os resultados da
pesquisa.

A secdo intitulada “Norma Internacional de Gestao de Documentos” apresenta
a conceituacao de gestao de documentos, considerando os programas de gestao de
documentos e sua importancia. Contextualiza as perspectivas das normas técnicas
internacionais para gestdo de documentos e o surgimento da ISO 15489 no cenario
internacional e, também, a adocéao e traducao para a Norma ABNT NBR ISO 15489-
1:2018.

A secéo intitulada “A Gestao de Documentos na Fiocruz” apresenta a Fundagéao
Oswaldo Cruz e o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, seu contexto
institucional e sua estrutura organico-funcional. Apresenta, também, o surgimento das
primeiras iniciativas de gestao de documentos e arquivos na Casa de Oswaldo Cruz
e a institucionalizagdo do Sistema de Gestao de Documentos e Arquivos na Fiocruz e
em Bio-Manguinhos.

A secao intitulada “Analise dos Procedimentos Operacionais Padrao de Gestao
de Documentos de Bio-Manguinhos” tem por objetivo apresentar os procedimentos
operacionais padrdao e analisar sua importancia para o Sistema de Gestao da
Qualidade, para a Secao de Gestao de Documentos e Arquivos de Bio-Manguinhos,
e para as principais normas regulatérias utilizadas pelo Instituto. Além disso, explicita
0s procedimentos operacionais padrao adotados para a gestdo de documentos e
estabelece uma Matriz de Comparacao de dois desses POP’s com os requisitos da
secao Politicas e Responsabilidades da Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018, com
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intuito de analisar e sugerir recomendacbes para o aprimoramento dos
procedimentos, possibilitando aderéncia aos principios da norma, e para a uma futura
implantacdo de um programa de gestdo de documentos e arquivos para Bio-
Manguinhos.

As consideracdes finais apontam os resultados finais desta pesquisa.
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2. AGESTAO DE DOCUMENTOS E AS NORMAS INTERNACIONAIS DE GESTAO
DE DOCUMENTOS

O objetivo desta secao é apresentar os conceitos de gestdao de documentos e
0os procedimentos que permeiam os programas de gestdo de documentos,
contextualizando as perspectivas das normas técnicas internacionais para gestao de
documentos e o surgimento da ISO 15489 no cenario internacional bem como a
adocao e traducao para a Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018.

2.1.A Gestao de Documentos: definicoes e conceitos

As transformacdes no contexto mundial no periodo pdés Segunda Guerra
Mundial e o aumento das atividades humanas e organizacionais propiciaram uma
expansao na producao e na utilizagdo dos documentos nas esferas publica e privada.
A necessidade de se estabelecer eficiéncia no uso e na guarda dos documentos
administrativos permitiram a aplicacdo de principios da administragdo* para a solugéo
de problemas documentais, estabelecendo-se dessa forma os fundamentos da gestéao
de documentos.

Indolfo (2008, p.43) afirma que os Estados Unidos, entre outros paises anglo-
saxbnicos, sdao considerados pioneiros na elaboracdo do conceito de gestdo de
documentos (records management). Esclarece, ainda, que, inicialmente, a dimensao
desse conceito era mais administrativa e econémica do que, propriamente,
arquivistica, ligado a otimizacao e ao funcionamento da administragao.

Essa modernizacdo das estruturas administrativas estabeleceu maior
consciéncia quanto ao significado e a importancia dos documentos e sua utilizacao
dentro das organizagdes, permeando sua produc¢ao, uso e disponibilidade com vistas
a atender as necessidades administrativas e econ6micas, focadas na eficiéncia e

eficacia administrativa do governo.

4 De acordo com Jardim (1987, p.36) constituia-se, simultaneamente, a administragdo como campo
cientifico, onde Frederick Taylor e Frank Gilbreth apontavam como racionalizar o processo
administrativo, desenvolvendo as atividades de forma menos dispendiosa, melhor e mais rapida, onde,
também, a palavra chave passou a ser eficiéncia.
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Segundo Rodrigues (2006, p. 103), originalmente o records management nao
surgiu da pratica ou da teoria arquivistica, mas sim para atender uma necessidade da
administragédo publica.

O surgimento do conceito de ciclo vital dos documentos® e da teoria das trés
idades® estabeleceram, naguele momento, transformagdes na teoria e na préatica da
Arquivologia e da gestdo de documentos. Philip Coolidge Brooks, teérico e arquivista
do Arquivo Nacional dos Estados Unidos, é considerado o primeiro a fazer referéncia
ao ciclo vital dos documentos.

De acordo com Costa Filho (2016, p. 42), o teédrico foi também um defensor da
cooperacao entre arquivistas e os érgaos de governo, argumentado que quanto antes
ocorresse a selecao documental na life history dos documentos, mais facil se tornaria
o trabalho de todos.

Sobre o ciclo vital de documentos, Jardim (2015, p.29) esclarece que:

A nocao de ciclo vital de documentos reconfigurou o modelo de instituicao
arquivistica até entdo adotado pelo Arquivo Nacional dos Estados Unidos.
Visualizado como um processo, o ciclo vital dos documentos passou a ser o
objeto de atuagéo da institui¢cdo, transcendendo a légica do gerenciamento
arquivistico voltada, exclusivamente, até entdo, para o “produto final”
consubstanciado em arquivo permanente. Esse novo modelo de
administragdo arquivistica influenciou diretamente outras instituigdes
arquivisticas no universo anglo-saxénico e inspirou outros modelos de
intervencao no ciclo vital dos documentos

Para Indolfo (2008, p.44-45), o conceito de ciclo vital se materializou na criacao
de programas de gestdo de documentos e na implantacao de arquivos intermediarios.
As agbes das Comissdes Hoover, de 1947 e 1953, respectivamente, e a Federal
Records Act, de 1950, determinavam que 0s organismos governamentais
dispusessem de um records management program € o Amendements on Federal
Records Managenet Act de 1976 exigiu que as agéncias federais prestassem contas

de seu programa de gestdo de documentos ao Arquivo Nacional.

5 Ciclo vital dos documentos, segundo o Diciondrio Brasileiro de Terminologia Arquivistica, refere-se as
sucessivas fases por que passam os documentos de um arquivo, da sua produgdo a guarda
permanente ou eliminacao.

& Teoria das trés idades, segundo o Dicionario Brasileiro de Terminologia Arquivistica, é a teoria
segundo a qual os arquivos sdo considerados correntes, intermediarios ou permanentes, de acordo
com a frequéncia de uso por suas entidades produtoras e a identificagdo de seus valores primario e
secundario.
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Mesmo que, inicialmente, a gestdo de documentos nao tivesse objetivo de
transformar a teoria e a pratica dos arquivos, ela estabeleceu profundas
transformacoes e renovacoes epistemoldgicas na Arquivologia. Ela incitou discussoes
sobre o0 papel dos arquivos e das instituicdes arquivisticas, dos arquivistas e da
Arquivologia.

Em 1956, Theodore Schellenberg publica sua obra Arquivos Modernos —
principios e técnicas, que incentiva o dialogo sobre a administragdo dos arquivos
correntes e das fungdes arquivisticas, principalmente, da classificacéo e da avaliacao
de documentos. Sua obra, quando traduzida, foi amplamente divulgada no Brasil, e
segundo Indolfo (2008, p. 19) ainda hoje, é usada como referéncia para a
conceituacdo de documentos de arquivo, para importancia da administracdo dos
arquivos correntes, para o estabelecimento dos principios da classificagdo e da
avaliacdo de documentos publicos e para a definicdo dos valores primario e
secundario dos documentos. Pode-se atribuir a Schellenberg uma grande parcela da
responsabilidade na disseminacdo do conceito de ciclo vital no Brasil, como afirma
Costa Filho (2016, p. 54).

A Organizacao das Nacdes Unidas para a Educacgéo, a Ciéncia e a Cultura
(UNESCO), por meio do RAMP7 apresenta o conceito de gestdo de documentos como
“‘dominio da gestdo administrativa geral com vistas a assegurar a economia e a
eficacia das operacdes desde a criacdo, manutencao e utilizacao, até a destinacao
final dos documentos”.

Os elementos basicos do programa RAMP da UNESCO refletem os temas e os
objetivos de um programa de gestdo de documentos, que inclui projetos, planos,

estudos e atividades voltados para:

1- Promover a formulagcdo de politicas e planos de informagéao (nacional,
regional e internacional)

2- Promover e disseminar métodos, diretrizes e regras para a gestdo da
informacao.

3- Contribuir para a criagcdo e melhoria de infraestruturas de informacéo.

4- Contribuir para a criagdo e melhoria de sistemas especializados de
informacdo nos campos da educacao, da cultura, da comunicagédo e das
ciéncias sociais e naturais.

5- Incentivar a formagédo e capacitagdo dos especialistas em informacéao e
dos usuarios das mesmas (RHOADS, 1983, p.1, tradugdo nossa).

7 Records and Archives Management Program — programa da UNESCO estabelecido em 1979 que
buscou apresentar a importancia dos documentos e arquivos para a alta administracdo e o pubico em
geral.
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A abordagem de James Rhoads, em seu trabalho pioneiro, sobre A fungcdo da
gestao de documentos e arquivos nos sistemas nacionais de informacdo em 1983,
apresenta um estudo em que descreve os elementos de um programa de gestdo de
documentos, e seus niveis de implantagdo, para administrar, conservar e promover a
utilizacédo dos arquivos. O autor, elenca as fases da gestao de documentos com seus
procedimentos para alcangcar a economia e a eficacia durante o ciclo vital dos

documentos.

Quadro 1: As trés fases da gestdo de documentos de Rhoads (1983)

FASES OBJETIVO PROCEDIMENTOS
Elaboracdo de documentos | Esta primeira fase esta| . Elaboragdo de fichas e
relacionada a produgdo de formularios;

documentos com objetivo de | « Gestdo de formularios;
ampliar a utilizagdo e a| « Preparagdo e gestdo de

utiidade dos documentos e Correspondéncia;

evitar a  produgdo  de | . Gestao de informes;

documentos desnecessarios. . Sistemas de gestdo de
informacao;

» Gestao de diretrizes;
* Processamento de termos e de

textos.
Utilizacao e Conservacgao A segunda fase compreende a | « Sistema de arquivos e de
de documentos utilizacdo, o controle e o recuperacao da informacgao;
armazenamento dos ¢ Gestao de arquivos;
documentos. « Gestao de correio e de

telecomunicagdes;

» Selecao e gestdo de
copiadoras;

* Andlises de sistemas;

* Programa de documentos
essenciais;

» Centros de arquivos.

Eliminacéo de documentos | Aterceira fase estarelacionada | « Identificagio e descricdo de

a destinagcao dos documentos. séries de documentos;

» Estabelecimento de programas
de conservacao e eliminacao
de documentos;

¢ Avaliacdo de documentos;

« Eliminagdo de documentos;

« Transferéncia (recolhimento)
de documentos para os
arquivos.

Fonte: Elaborado com base em Rhoads (1983), traducao nossa.

Além das fases da gestao de documentos, Rhoads estabelece quatro niveis de
implantagcédo do programa de gestdao de documentos (RHOADS, 1983, p.31, traducao
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nossa) e, de acordo, com Indolfo (2013, p. 49), essa proposta do autor “[...] € uma das
mais bem aceitas e adaptadas no cenério arquivistico, tanto o internacional como o

nacional [...]".

» Nivel minimo: estabelece que, no minimo, as instituicbes devem contar com
programas de retencéao e eliminacéo de documentos, com procedimentos para
a eliminacao de documentos e o recolhimento a instituicdo arquivistica publica
os documentos de valor permanente, conforme previsto em seu respectivo
programa.

* Nivel minimo ampliado: compreende os procedimentos de eliminagéao,
avaliagéo e recolhimento do primeiro nivel e complementa com a existéncia de
um ou mais centros de arquivamento intermediario.

» Nivel intermediério: abrange os servigos do primeiro e do segundo nivel, assim
como a adogao de programas basicos de elaboracao e gestao de formularios,
correspondéncias e informes a implantagcdo de sistemas de arquivos e
programas de documentos essenciais.

* Nivel maximo: inclui todas as atividades ja descritas nos niveis anteriores,
complementadas por gestao de diretrizes administrativas, de correspondéncias
e telecomunicacdes e 0 uso de recursos da automacéo.

Para Rhoads (1983, p.15, traducdo nossa), a capacidade dos arquivos de

fomentar a eficacia e a economia administrativa fica clara porque

Todo governo deve recorrer com frequéncia a documentos que produziu no
passado: para verificar decisdes anteriores e obrigagbes vigentes, para
determinar precedentes, para levar a cabo investigacoes, e por muitas outras
razdes juridicas, administrativas, politicas e diplomaticas. Se os documentos
estdo desorganizados, sao de dificil acesso, se foram perdidos ou destruidos
sem nenhuma razéo, € evidente que muitas decisdes e atividades serao
equivocadas, irregulares e mal projetadas, e que se necessitara de muito
tempo para encontrar os documentos que se necessitam para “reinventar a
roda”.

A gestao dos arquivos é importante, ndo apenas porque a informagéao contida
no documento € um recurso precioso, mas, também, € um meio de obter eficiéncia e

contencao de custos da administragdo. Para Rhoads (1983, p.40, traducao nossa), o
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programa de gestdo de documentos garante a aplicacdo sistematica de
procedimentos e técnicas durante todo o ciclo vital de documentos, desde a sua
producao até sua destinacéao final, e para o autor “bons arquivos dependem em grande
medida de bons programas de gestdo de documentos”.

O estudo de James Rhoads teve por finalidade apresentar aos tomadores de
decisdo o carater e o valor fundamental dos arquivos e dos procedimentos e
programas pelos os quais a gestdo dos arquivos e dos documentos deve ser regida.
Para ele, os documentos e os arquivos constituem parte essencial e importante dos
recursos de informacédo de um pais, e 0s programas para sua gestao e utilizacdo séao
partes essenciais do sistema nacional de informagées.

Joaquim Llansé | Sanjuan em seu livro Gestdo de documentos: definicdo e
analise de modelos, de 1993, faz um recapitulacdo e analise do surgimento do
conceito de gestdo de documentos e os diferentes modelos que se desenvolveram no
contexto internacional.

Desse trabalho, destaca-se a definicao de gestdo de documentos do Dicionario
de terminologia arquivistica do Conselho Internacional de Arquivos como sendo a
"area de gestdo administrativa geral relativa a conseguir economia e eficacia na
criacdo, manutencdo, uso e disposicao de documentos” (LLANSO | SANJUAN, 1993,
p.36; traducédo nossa).

No Brasil, a Lei Federal n° 8.159, de 8 de janeiro de 1991, em seu artigo 3°
define o conceito de gestdo de documentos como “conjunto de procedimentos e
operacdes técnicas referentes a sua producgdo, tramitagdo, uso, avaliacdo e
arquivamento em fase corrente e intermediaria, visando sua eliminacdo ou
recolhimento para guarda permanente”.

Conhecida como a Lei de Arquivos, essa Lei, foi um importante marco para a
area dos arquivos no Brasil e para a gestdo de documentos.

Jardim (1987, p.39) afirma que, ao contrario dos paises onde a gestao de
documentos se desenvolveu como teoria e pratica, no Brasil sdo os arquivos publicos
que, com vistas a sua modernizacao, se dirigem a administracao publica com projetos
gue objetivam a adocao de elementos basicos da gestdo de documentos.

No Brasil, somente a partir da introducdo do conceito de gestdo de
documentos disposto na Lei de Arquivos € que se pode afirmar que a sua
adocao comecou a ser identificada como forma de garantir o controle do ciclo
de vida dos documentos, permitindo uma avaliagdo criteriosa e assegurando
a organizacao de conjuntos documentais que viessem alcancar a guarda
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permanente. Essa recomendacdo ja se encontrava prescrita nos manuais
norte-americanos, traduzidos para a lingua portuguesa, desde os anos de
1960. (INDOLFO, 2008, p.156)

Este € um aspecto que reforca a importdncia do estabelecimento de um
programa de gestdo de documentos, para garantir que documentos arquivisticos
institucionais cumpram sua finalidade, embasados nas determinacdes legais e em
procedimentos para sua gestédo, preservacao e acesso desde o seu surgimento até
sua destinagao final.

Para Llansé | Sanjuan um programa completo de gestao de documentos inclui
muitos elementos, com principios, praticas, métodos e técnicas proprias. Para o autor,
o programa de gestao de documentos existe porque a gestao da informacéo é uma
necessidade.

Com um programa de gestdo de documentos operativo, uma organizagéo
pode controlar a qualidade e a quantidade de documentos que cria, mantendo
a informacao de forma util a suas necessidades, e pode dispor a informagéo
de maneira eficiente quando esta nao possui valor a longo prazo. (PENN,
MORDDEL, PENNIX, SMITH, 1989 apud LLANSO | SANJUAN, 1993, p.50;
traducdo nossa).

Martins (2016, p.44), em seu trabalho intitulado Um Programa de Gestdo de

Documentos para o Museu do indio, afirma que

No decorrer da implementacdo de um programa de gestao de documentos,
as acoes planejadas relativas a definicdo de rotinas de controle do tramite
dos documentos, seu regulamento, definicdo de responsabilidades dentro da
organizagéo, produzem instrumentos de gestdo de documentos, dentre eles,
0S manuais, as normas e as politicas. Mais do que balizar as acées de gestao
de documentos, estes instrumentos as inserem na instituicdo, de forma clara
e explicita, ou seja, as institucionalizam, colaborando com o envolvimento e
0 conhecimento por parte das outras inst&ncias administrativas produtoras de
documentos de arquivo.

No Glossary of Archival and Records Terminology, de autoria de Richard
Pearce-Moses (2005, p. 334, traducao nossa), programa de gestdo de documentos é
definido como as atividades, politicas e procedimentos dentro de uma organizacao
para implementar a gestdo de documentos, € o escopo dos materiais que se
engquadram no programa dependem do contexto.
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No Dicionério Brasileiro de Terminologia Arquivistica publicado pelo Arquivo
Nacional, em 2005, no Multilingual Archival Terminology do Conselho Internacional de
Arquivos e na Encyclopedia of Archival Science organizada por Luciana Duranti e
Patricia Franks, em 2015, ndo ha mencao clara sobre a definicdo de um programa de
gestao de documentos.

No que tange a definicao do documento de arquivo, para Bellotto (2014, p.306)
eles sdo testemunhos inequivocos da vida das instituicoes. Estao registradas nos
arquivos as informacgdes sobre o estabelecimento, a competéncia, as atribuicoes, as
funcdes, as operacdes e as atuagdes levadas a efeito, por uma entidade publica ou
privada, no decorrer de sua existéncia.

Para a Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018, documento de arquivo é a
informacdo produzida, recebida e mantida como prova e como um ativo por uma
organizacao ou pessoa para atender as obrigacdes legais ou transacdes de negdcio.

A mesma Norma define a gestdo de documentos de arquivo como a area da
gestao responsavel pelo controle eficiente e sistematico da producéao, recebimento,
manutencao, uso e destinacdo dos documentos de arquivo, incluindo processos para
captura e manutencao de provas e informacdes sobre atividades e transacdes de
negocio na forma de documentos de arquivo.

Na Norma ndo ha mencao clara sobre a definicdo de um programa de gestao
de documentos.

Pelo levantamento bibliografico realizado, pode-se afirmar, que, ainda, sao
poucas as referéncias, na literatura nacional, que abordam os programas e
procedimentos de gestdo de documentos, assim como os trabalhos que contemplem
a adocao dos principios e a aplicabilidade da referida Norma nas organizacdes
publicas e privadas.

Foram identificadas dois Trabalhos de Conclusdo de Curso do Programa de
Pés-graduacao em Gestao de Documentos e Arquivos da UNIRIO que abordam essas
tematicas: Um Programa de Gestao de Documentos para o Museu do indio de Thais
Tavares Martins, publicado em 2016, na qual a autora propde um programa de gestéao
de documentos para o Museu a partir de um diagndéstico do arquivo institucional e da
definicao de prioridades para a elaboragao do programa; e, Procedimentos de Gestao
de Documentos na Petrobras a luz na Norma ISO 15.489, de Phablo Pereira de

Carvalho Pinto, publicado em 2017, no qual o autor faz uma analise comparativa de
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dois procedimentos de gestdo de documentos da Petrobras face aos requisitos da
secao Policies and responsibilities da Norma ISO 15489-1.

Essa tematica precisa ser mais discutida, analisada e difundida e as normas
necessitam serem conhecidas e aplicadas, pois segundo Jardim (2015, p.43)
tornaram-se referéncia global para o desenvolvimento da gestdo de documentos nas
organizagdes, sendo utilizada em mais de cinquenta paises.

2.2. A Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018

Para Jardim (2015, p. 40) a normalizacao arquivistica € uma das facetas da
arquivologia contemporanea, sobretudo considerando a diversidade das perspectivas
tedricas e praticas internacionais e seus impactos no desenho e operacionalizacao de
normas para a area. A normalizacdo com interesses arquivisticos é desenvolvida
mediante iniciativas da International Organization for Standardization (ISO) e do
International Council on Archives (ICA), especialmente a partir dos anos de 1990.

A Organizagao Mundial para Normalizacao, a ISO, criada em 1947, foi segundo
Pando (2013, pg.1) formada pelos 6rgaos de normalizagdo de cada pais e tem como
objetivo principal buscar uma padronizacao de processos e produtos a nivel mundial.

De acordo com a definicao da ISO, a Normalizacao é a atividade conducente a
obtencéao de solucdes para problemas de carater repetitivo, essencialmente no ambito
da ciéncia, da técnica e da economia, com vista a realizacdo do grau étimo de
organizacao num dado dominio. A representante da ISO no Brasil é a Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

Para compreender o conceito e os objetivos da normalizagdo foram realizadas
pesquisas no site institucional da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, que
define a normalizacdo como a atividade que estabelece, em relacdo a problemas
existentes ou potenciais, prescricdes destinadas a utilizagdo comum e repetitiva com
vistas a obteng&o do grau 6timo de ordem em um dado contexto.

Para a ABNT?8, as normas:

& Disponivel em: http://www.abnt.org.br/normalizacao/o-que-e/o-que-e. Acesso em: 05 nov. 2018
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» tornam o desenvolvimento, a fabricacdo e o fornecimento de produtos e
servicos mais eficientes, mais seguros e mais limpos;

» facilitam o comércio entre paises tornando-o mais justo;

» fornecem aos governos uma base técnica para saude, seguranca e
legislagdo ambiental, e avaliagdo da conformidade;

« compartilham os avancos tecnolégicos e a boa pratica de gestao;

» disseminam a inovacao;

» protegem os consumidores e usuarios em geral, de produtos e servicos; e

» tornam a vida mais simples provendo solugdes para problemas comuns.

Com esses parametros, pode-se dizer que norma é um documento
estabelecido por consenso e aprovado por um organismo reconhecido que fornece
regras, diretrizes ou caracteristicas minimas para atividades ou para seus resultados,
visando a obtencao de um grau 6étimo de ordenacdo em um dado contexto.

Por esta razdo, pode-se entender que a normalizagcdo como um processo de
formulacdo e aplicacédo de regras para a solu¢cao ou prevencao de problemas com a
cooperacao de todos os interessados e, em particular, para a promo¢ao da economia
global. No estabelecimento dessas regras recorre-se a tecnologia como o instrumento
para estabelecer, de forma objetiva e neutra, as condicbes que possibilitem que o
produto, projeto, processo, sistema, pessoa, bem ou servico atendam as finalidades
a que se destinam, sem se esquecer dos aspectos de seguranca.

O objetivo da normalizacéo é estabelecer solugdes por meio de consenso entre
as partes interessadas, para questdes de carater rotineiro e repetitivo e cria-se, com
isso, “uma ferramenta poderosa na autodisciplina dos agentes ativos dos mercados,
ao simplificar os assuntos, e evidenciando ao legislador se € necessaria
regulamentacgao especifica em matérias ndo cobertas por normas”.

Segundo a ABNT ISO/IEC Guia 2:2006, os objetivos da normalizagdo podem

ser apresentados simplificadamente como na figura 1.



Figura 1: Objetivos da normalizagéo
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Fonte: Portal da ABNT: http://www.abnt.org.br/normalizacao/o-que-e/objetivos
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De forma sintetizada, a normalizagao é executada por organismos que contam

com a participacao das partes interessadas no assunto objeto da normalizacao e que

tém como principal funcéo a elaboracao, aprovacao e divulgacdo de normas.

Os niveis de normalizagdo sdo o seu alcance geografico, politico e/ou

econdmico de envolvimento, que podem ser realizados no dmbito de:

um pais especifico — denominada Normalizagdao Nacional;

uma Unica regiao geografica, econémica ou politica do mundo — denominada

Normalizacdo Regional;

varios paises do mundo — denominada Normalizagao Internacional.

Esses niveis da normalizacdo costumam ser representados por uma piramide,

como na figura 2.
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Figura 2: Niveis da normalizagédo
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Fonte: Portal da ABNT: hitp://www.abnt.org.br/normalizacao/o-que-e/niveis-de-normalizacao

A piramide tem em sua base a normalizacdo empresarial que sdo as normas
elaboradas por uma empresa com a finalidade de orientar as suas operacdes, como
por exemplo, os procedimentos padronizados. A seguir na piramide sobrepde-se a
normalizagdo nacional, a regional, ficando no topo a normalizagdo internacional,
constituidas pelas normas técnicas de abrangéncia mundial, estabelecidas por
organismos internacionais de normalizagdo, como € o caso das Normas ISO.

A 1SO 15.489, langada em 2001, na Conferéncia Internacional da Association
of Records Management and Administrators (ARMA), na cidade de Montreal, Canada,
€ o resultado do consenso entre 0s paises participantes do Comité Técnico da
International Organization for Standardization — 1SO/TC 46, Information and
documentation, Subcomittee SC 11 Archives/records, instalado em 1998. Esta
primeira Norma internacional de gestao de documentos teve como base a metodologia
Dirks (Design and Implementation of a Record Keeping System), baseada na Norma
australiana de gestao de documentos AS 4390-1996 (JARDIM, 2015, p. 41).
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Esse subcomité contou, com 13 grupos de trabalho, sendo o
ISO/TC46/SC11/WG13 responsavel pela revisdes e atualizagdes das Normas 1SO
15489 -1 e 2.

A primeira versdo da Norma estava estruturada em duas partes:

» ISO 15489-1 Information and documentation — Records Management - Part

1: General.
* ISO/TR 15489-2:2001: Information and documentation — Records

Management — Part 2: Guidelines.

A primeira parte da Norma, a ISO 15489-1, foi atualizada e publicada em 2016,
e a segunda parte, a ISO 15489-2, foi cancelada no mesmo ano de revisdo da
primeira.

Para Nunez Fernandez (2008, p.78, traducdo nossa) a Norma ISO 15489

surgiu como

[...] o resultado de uma necessidade de fornecer a outros dois sistemas, o
sistema de gestao da qualidade (ISO 9001) e o sistema de gestdo ambiental
(ISO 14000) de um sistema confiavel e eficaz de gestao de documentos [...]
que os suporte. A norma tenta ser a aplicacdo pratica do records
management sob o novo modelo de records continuum de acordo com o qual
0s documentos ndo seguem de forma linear as fases de um ciclo vital
passando por sucessivos tipos de estagios e de arquivos, mas sujeitos a
ciclos constantes até a sua eliminagdo ou conservagcdo definitiva. A
experiéncia e a casuistica decorrentes do novo ambiente de produgéo, gestédo
e conservacao de documentos eletrdnicos sao decisivas na elaboracao deste
novo modelo.

Jardim (2015, p.41) afirma que a universalizacdo de diferentes perspectivas
tedricas e de modelos de aplicacao relacionados a gestao arquivistica de documentos,
correntes e intermediarios, ganhou uma universalizacdo sem precedentes com 0
lancamento da Norma Internacional de Gestao de Documentos, a ISO 15489:2001.

Ratificando o entendimento de Nunez Fernandez, Jardim (2015, p.42) também,
afirma que, a Norma demarca a gestao de documentos de arquivos como apoio a um
sistema de qualidade, bem como visa regular o desenho e implementacdo de um
sistema de gestao de documentos (records system), apresentando uma metodologia

para a implantacao dos principios da gestao de documentos.
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A Norma é um importante instrumento para o fortalecimento da gestdo de

documentos nas instituicbes e de interface com outros sistemas de gestao.
Indolfo (2008, p.54), aponta que a Norma ISO 15489:2001

[...] foi a primeira Norma ISO na &rea de documentagdo e informagéo que
volta a atengao para os processos que garantem um sistematico controle da
producgdo, uso, manutengéo e eliminacao de documentos [...] ela oferece um
conjunto de elementos, requisitos e metodologia que faz com que os gestores
das organizacoes e 0s profissionais responsaveis pela gestao da informacao
implantem e desenvolvam programas de gestédo de documentos, que deem
suporte as decisdes e a continuidade administrativa e protecdo aqueles que
precisem ser preservados a longo prazo.

Para Llansé | Sanjuan (2015, p.53, traducdo nossa) a caracteristica mais

importante da Norma ISO 15489: 2001 é que, mesmo com o propdsito de atuar como

um respaldo documental das normas de sistema da qualidade e meio ambiente (ISO

9001 e 14001), ndo € uma norma de certificacao, ela se limita a fornecer diretrizes

orientadas para que as organizagdes se dotem de sistemas de gestdo documental.

Essa caracteristica é decisiva, uma vez que sua vocagcao € de se tornar o Unico

modelo internacional de gestdo de documentos. Outras caracteristicas da Norma,

apresentadas pelo autor, sdo as seguintes:

1)

€ 0 maior marco mundial, até o momento, como uma referéncia para
"boas praticas" para profissionais na gestdo de documentos e arquivos,
embora exclua de maneira absolutamente incompreensivel - de acordo
com a tradigao espanhola, administrativa e arquivistica — em termos do
seu escopo, a gestdo dos documentos, uma vez que eles atinjam
plenamente o seu valor histérico;

a norma se declara, a principio, neutra em termos de tecnologia, embora
sua orientagdo aponte para um ambiente automatizado. Este fato pode
ser observado com maior clareza nas areas que foram abordadas
progressivamente em outas normas da "familia ISO 15489": metadados
(1ISO 23081, partes 1, 2 e 3), processos de trabalho em gerenciamento
de documentos (ISO / TR 26122), guia de implementagdo para a
digitalizacdo de documentos (ISO / TR 13028), principios e requisitos
funcionais para documentos em ambientes de escritério eletrénico (1ISO
16175, partes 1, 2 e 3), repositério de terceiros confidvel para
documentos eletrénica (ISO / TR 17068), processo de conversao e
migragao de documentos eletrénicos (ISO 13008) e avaliagédo de riscos
para processos e sistemas de documentos (ISO / TR 18128);

os principios e metodologias contidos na norma devem atender as
necessidades de gestdo de documentos de todas as organizagdes, tanto
privadas quanto publicas, independentemente de seu tamanho, tipo,
localizagéo ou grau de implementagéo da tecnologia;

a norma pode ser considerada uma atualizacdo dos principios
metodol6gicos da arquivistica, definindo as caracteristicas essenciais do
documento, destacando o interesse da analise funcional e priorizando a
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classificagdo e avaliagdo documental entre o0s processos de
gerenciamento de documentos;

5) a norma leva em conta que os diretores das organizagbes sao o0s
principais interessados na aplicacdo de sistemas de gestdao de
documentos, pessoas que podem ndo estar familiarizadas com as
vantagens de uma boa gestdo documental, ou ndo estarem cientes das
consequéncias da sua inexisténcia;

6) proporciona uma excelente visdo dos conceitos de gestdo de
documentos para especialistas em tecnologia da informagéo, para que
0s arquivistas possam construir com eles as aliangas oportunas
baseadas em uma melhor compreensao profissional;

7) a primeira parte (ISO 15489-1) € o coragdo da norma, usada para
estabelecer os principios fundamentais e o modelo para a definicdo e
implementacdo de um sistema de gestdo de documentos. Com esta
finalidade, define os principais processos chave de gestdao de
documentos em termos que os funcionarios de qualquer nivel possam
entender;

8) a norma estabelece 0s requisitos para a criagdo, manutencdo e
durabilidade de documentos auténticos, confiaveis, integros e
disponiveis, bem como o contexto ou sistema no qual eles devem ser
gerenciados;

9) a segunda parte (ISO 15489-2) & um relatério técnico, que inclui uma
metodologia para a implementagédo da gestdo de documentos derivada
da metodologia australiana (Australian Design and Implementation of
Recordkeeping Systems — Dirks). Esta parte é destinada as pessoas
responsaveis em gerir o0s documentos em uma organizagao;

10) em seu conjunto, a norma requer alguma interpretagéo para torna-la
aplicavel em um nivel prético, especialmente naquelas tradigbes de
gestdo de documentos e arquivos que estdo distantes das abordagens
anglo-saxdnicas em geral e australiana em particular;

11) é dindmica, no que diz respeito as revisoes.

12) Um dos principais desafios para a efetiva implantagao da norma ISO a
nivel internacional consiste na extensao dos seus principios a reflexao
legal nos diferentes paises, bem como na adocdo firme dos seus
postulados pelas autoridades competentes em gestdo de documentos e
arquivos. No entanto, até hoje, apesar das declaragbes formais feitas por
um grande numero de paises, a norma ndo atende exatamente as
expectativas estabelecidas em sua expressao pratica. Neste dificil
contexto, corrigir o seu alcance limitado e iniciar um trabalho adequado
para divulgar a norma é fundamental. (LLANSO | SANJUAN, 2015, p.53-
54, traducéo nossa)

No Brasil, ela foi, recentemente, traduzida e publicada pela ABNT, tornando-
se a NBR ISO 15489-1:2018 — Informacao e Documentacao — Gestao de Documentos
de Arquivo: Parte 1: Conceitos e Principios. Essa traducdo foi coordenada pela
Comissao de Estudos de Gestao de Documentos Arquivisticos (CE-014:000.004) do
Comité Brasileiro de Informacdo e Documentacdo (ABNT/CB-014). O projeto,
também, circulou em consulta nacional.

A tradugéo da Norma é uma adocao idéntica, em conteudo técnico, estrutura
e redacgao, a ISO 15489-1:2016, elaborada pelo Technical Committee Information and
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documentation (ISO/TC 46), Subcommittee Archives / Records management (SC 11),

conforme apresenta a ABNT.

A primeira parte da NBR ISO 15489-1:2018 estabelece os conceitos e

principios fundamentais para a producao, captura e gerenciamento de documentos.

expressao “producgdo, captura e gestao

Importante salientar, como a propria Norma esclarece em nota, que a

, que é utilizada em todo seu escopo, é usada

para resumir a gestao de documentos de arquivo como um todo.

a)

b)

Esta primeira parte foi desenvolvida levando-se em consideracao:
0s papéis de documentos de arquivo como facilitadores das atividades do
negocio e ativos de informagéo;
0 aumento de oportunidades de uso e reuso de documentos de arquivo no
ambiente digital;
0s sistemas e regras para a producao, captura e gestdo de documentos de
arquivo que necessitam estender-se além dos limites organizacionais
tradicionais, como em ambientes de trabalho colaborativos e em mudltiplas
jurisdicoes;
os controles de documentos de arquivo que podem ser independentes de
outros componentes de sistemas de gestdo de documentos de arquivo;
a importancia da analise recorrente da atividade do negécio e contexto para
identificar quais documentos de arquivo precisam ser produzidos e
capturados e como convém que eles sejam gerenciados ao longo do tempo;
a importancia da gestao de risco na concepcao de estratégias para gestao
de documentos de arquivo e esta como estratégia de gestao de risco por si

so.

Dessa forma, a metodologia empregada para a gestdo de documentos de

arquivo, garante que provas confidveis de negécio sdo produzidas, capturadas,

gerenciadas e disponibilizadas para aqueles que necessitam.

a)

b)

Os principios que regem a gestao de documentos de arquivo sao:
a producdo, captura e gerenciamento de documentos de arquivo sao partes
integrantes da realizacdo de negocios, em qualquer contexto;
os documentos de arquivo, independentemente da forma ou estrutura, séo
a prova oficial de negécios, quando eles possuem as caracteristicas de
autenticidade, confiabilidade, integridade e usabilidade;
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c) os documentos de arquivo consistem em informacdo e metadados, que
descrevem seu contexto, conteudo e estrutura, bem como a sua gestao ao
longo do tempo;

d) as decisdes relativas a producao, captura e gerenciamento de documentos
de arquivo tém como base a analise e avaliacao de riscos das atividades de
negécio, em seus contextos de negdcios, legais, regulatorios e societarios;

e) os sistemas para o gerenciamento de documentos de arquivo,
independentemente do seu grau de automacao, permitem a aplicacdo de
controles de documentos de arquivo e a execug¢do de processos para
produzir, capturar e gerenciar documentos de arquivo. Eles dependem de
politicas definidas, responsabilidades, monitoramento, avaliagdo e
treinamento, para cumprir os requisitos identificados dos documentos de

arquivo.

Esses principios sdo expandidos nos conceitos, processos e controles para a
gestao de documentos de arquivo trabalhados ao longo da Norma.

A Norma nao restringe a sua implantacdo em ambientes digitais, ao contrario,
ela define conceitos chaves e estabelece principios de alto nivel a partir dos quais os
controles, processos e sistemas de gestdo de documentos de arquivo podem ser
desenvolvidos em qualquer ambiente. Um dos maiores beneficios no uso de normas
para o gerenciamento dos documentos dentro de grandes instituicbes é a
transversalidade da aplicacdo da gestdo de documentos em toda organizacao.
Normalizag&o envolve uniformizar e padronizar.

As designacao de responsabilidade e os procedimentos para producgao,
captura e gestdao de documentos de arquivo sdo 0 suporte para 0s programas de
gestao de documentos nas organizagoes.

O texto da Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018 apresenta-se estruturado
em:
Escopo
Referéncias normativas
Termos e definicdes

Principios para gestdo de documentos de arquivo

o > 0~

Documentos de arquivo e sistemas de documentos de arquivo
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Politicas e responsabilidades
Avaliagcao

Controles de documentos de arquivo

© ® N o

Processos para a producdo, captura e gestdo de documentos de

arquivo

Os conceitos e principios da secdo de Politicas e Responsabilidades
utilizados nesta pesquisa para a elaboracao da Matriz de Comparacao estao descritos

no quadro 2.

Quadro 2: Secao Politicas e Responsabilidades da Norma ABNT
NBR ISO 15489-1:2018

6. Politicas e Responsabilidades

6.1 Geral
Recomenda-se que as politicas e responsabilidades apoiem o cumprimento dos requisitos

de producgao, captura e gerenciamento dos documentos de arquivo e o desenvolvimento,

utilizacao e gerenciamento dos sistemas de documentos de arquivo.

Para garantir que estes sistemas estejam em conformidade com os requisitos, politicas e
responsabilidades, recomenda-se que sejam especificadas responsabilidades e
autorizacoes para:

a) produtores de documentos de arquivo;

b) envolvidos no gerenciamento dos documentos de arquivo;

¢) outros usuarios dos sistemas de gestao de documentos de arquivo.

Recomenda-se que as politicas tenham suporte aos procedimentos de produgdo, captura
e gerenciamento de documentos de arquivo.

Recomenda-se que sejam estabelecidas medidas de monitoramento e avaliagdo para
determinar se os requisitos dos documentos de arquivo estdo ou ndo sendo cumpridos e,

se nao, onde € necessaria uma agao corretiva.

Recomenda-se que as politicas, os procedimentos e o funcionamento dos sistemas de
documentos de arquivo tenham suporte por capacitacao.

6.2 Politicas

Recomenda-se que as politicas sobre o gerenciamento dos documentos de arquivo sejam

desenvolvidas, documentadas e implementadas.
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Recomenda-se que as politicas sejam derivadas dos objetivos dos negécios e suportadas
pelas regras ou procedimentos de negécio para a gestao dos documentos de arquivo.

Recomenda-se que o desenvolvimento das politicas seja fundamentado no entendimento

do contexto do negécio e nos requisitos de negdcio relevantes ao escopo da politica.

Recomenda-se que o objetivo da elaboragdo e implementagdo de politicas para o
gerenciamento de documentos seja a produgéo, captura e gerenciamento de documentos
de arquivo confiaveis, auténticos e utilizaveis, que tenham integridade e que apoiem e
possibilitem a atividade de negdcio pelo tempo necessario.

Recomenda-se que as politicas incluam uma declaragéo sobre 0 escopo, como os aspectos
de gerenciamento dos documentos de arquivo abrangidos, as normas aplicaveis e 0s
requisitos de auditoria, e indiquem as atividades as quais a politica pertence.

Recomenda-se que as politicas abordem as agdes necessarias em caso de término dos
processos de negécio. Isto pode incluir a descontinuidade dos sistemas de documentos de
arquivo e a alocagao de recursos para habilitar a migracéo e a destinagcao dos documentos.

Recomenda-se que as politicas definam onde a legislacao, as regulamentacées, as normas
e outras determinagdes e boas praticas afetam a producgéo, captura e gerenciamento dos
documentos de arquivo.

Recomenda-se que as politicas sejam autorizadas e endossadas em nivel de tomada de
decisdo adequado e sejam promulgadas internamente e externamente, conforme
apropriado.

Recomenda-se que seja atribuida a responsabilidade pelas politicas e por garantir a

conformidade com as normas.

Recomenda-se que as politicas sejam analisadas regulamente para garantir que reflitam as
necessidades atuais dos negdcios.

Recomenda-se que seja estabelecido o intervalo no qual devem ser revisadas as politicas
e quem é o responsavel pela revisao.

Recomenda-se que as politicas obsoletas sejam mantidas e gerenciadas como documentos
de arquivo.

6.3 Responsabilidades

Recomenda-se que as responsabilidades e autorizacbes para a producdo, captura e
gerenciamento dos documentos de arquivo sejam definidas, atribuidas e promulgadas.

As decisdes sobre a produgao, captura e gerenciamento dos documentos de arquivo séo
decisbes do negdcio, identificadas e fundamentadas por requisitos dos documentos de
arquivo e por uma avaliagao de risco.

Recomenda-se que as decisbes relevantes sejam autorizadas e documentadas pelo
gerente de negdcio.
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Recomenda-se que as responsabilidades sejam atribuidas a todo pessoal que produz e
utiliza os documentos de arquivo como parte de suas fungdes e que sejam refletidas na

descricao do cargo e declaragdes similares.

A atribuicdo das pessoas responsaveis pode ser estabelecida por lei. E recomendavel que
a responsabilidade pela liderangca do gerenciamento dos documentos de arquivo seja
atribuida a pessoa com autoridade, como um gestor sénior.

As atribuigdes de responsabilidade podem incluir o seguinte:

a) Os profissionais de documentos de arquivo sao total ou parcialmente responsaveis
pelos aspectos do gerenciamento de documentos de arquivo, incluindo o
desenvolvimento, implementagdo e manutengdo dos sistemas de documentos de
arquivo e de suas operagdes, e pelo treinamento de usuarios sobre suas
responsabilidades e operac¢des do sistema de documentos de arquivo, pois afetam as
praticas individuais;

b) Profissionais de documentos de arquivo ou outros envolvidos no gerenciamento de
documentos séo responsaveis pelo desenvolvimento, implementacao e manutengéao
dos esquemas de metadados e de outros controles, em associacdo com outro
pessoal, como profissionais de tecnologia da informacao, gerentes de negécio e
profissionais juridicos;

c) Os gestores seniores sao responsaveis por assegurarem apoio ao desenvolvimento
e pela implementacao de politicas de gerenciamento de documentos de arquivo;

d) Os gestores sao responsaveis pela garantia de que os requisitos dos documentos de
arquivo dos processos de trabalho, conduzidos em suas areas de negocio, sejam
cumpridos;

e) Os administradores do sistema sao responsaveis pela garantia da operacgao continua
e confiavel dos sistemas de documentos sob o seu controle e pela garantia de que as
documentacgdes de todos os sistemas estejam completas e atualizadas;

f) todos sdo responsaveis e respondem pela produgdo e manutengdo de documentos
de arquivo exatos e completos de suas atividades de negdcio.

6.4 Monitoramento e Avaliacao

Recomenda-se que critérios sejam estabelecidos para monitorar e avaliar as politicas, os
sistemas, os procedimentos, e 0s processos de documentos de arquivo.

Recomenda-se que a produgdo, captura e gerenciamento dos documentos de arquivo
sejam monitorados e avaliados regularmente com o envolvimento e suporte dos
profissionais de documentos de arquivo, profissionais de tecnologia da informacéo,
profissionais juridicos, auditores, gestores de negd6cio e gestores seniores, conforme
adequado.
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Recomenda-se que o monitoramento e a avaliagdo sejam desenvolvidos para garantir que:
a) os sistemas e processos de documentos de arquivo sejam implementados de acordo
com as politicas autorizadas e requisitos de neg6cio;
b) o sistema e processos de documentos de arquivo funcionem conforme definidos e
desenvolvidos;
c) as alteragdes nos requisitos de documentos de arquivo sejam atendidas;

d) exista um aprimoramento continuo na gestao de documentos de arquivo.

Recomenda-se que os sistemas e processos fornecidos por terceiros também sejam
monitorados e avaliados, utilizando requisitos contratuais relacionados a gestdo de

documentos de arquivo como critério de avaliagao.

Recomenda-se que o desenvolvimento de um programa de monitoramento e avaliagéo:

a) Atribua a responsabilidade pelas atividades de monitoramento e avalia¢éo;

b) Determine o que precisa ser monitorado e avaliado;

c) Defina métodos para medigdo, monitoramento, andlise e avaliagdo, para garantir
resultados validos;

d) Determine quando convém que 0 monitoramento e a avaliagcao seja realizados;

e) Determine quando convém que os resultados de monitoramento seja analisados e
avaliados;

f) Atribua as responsabilidades de planejamento das a¢des corretivas adequadas.

O monitoramento e a avaliagao da produgao, captura e gerenciamento dos documentos de
arquivo podem ser integrados aos ciclos de monitoramento existentes ou executados
separadamente. O monitoramento e a avaliagdo podem ser empreendidos, no todo ou em
parte, por érgaos externos.

Recomenda-se que as modificagbes das politicas, sistemas e processos de documentos de
arquivo sejam realizadas, se forem consideradas inadequadas ou ineficientes.

Recomenda-se que os documentos de arquivo das atividades de monitoramento e
avaliacao sejam produzidos, capturados e gerenciados.

6.5 Competéncia e Treinamento

Recomenda-se que as pessoas com responsabilidade na producdo, captura e
gerenciamento de documentos de arquivo tenham competéncia para realizar estas tarefas.
Recomenda-se que a competéncia seja regularmente avaliada e os programas de
treinamento para desenvolver e aprimorar estas competéncias e habilidades sejam
atribuidos e implementados onde necessario.

Recomenda-se que o programa de treinamento esteja em andamento e inclua os requisitos,

politicas, praticas, funcdes e responsabilidades sobre o gerenciamento de documentos de
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arquivo, e convém que seja direcionado a todos os membros da geréncia, funcionarios e
colaboradores, e também a qualquer outra pessoa responsavel pelas atividades de negocio

que envolvam a producéo, captura e gerenciamento de documentos de arquivo.

Para manter a competéncia necesséria ao profissionais de documentos de arquivo e outros
profissionais, recomenda-se que haja treinamento e outras capacitagbes sobre as

competéncias centrais do gerenciamento de documentos de arquivo.

Recomenda-se que o treinamento sobre a producdo, captura e gerenciamento dos
documentos de arquivo seja inserido nos programas de treinamento existentes, quando
possivel.

Recomenda-se que o programa de treinamento inclua terceirizados, voluntarios e o pessoal

de outras organizagdes, quando relevante.

Recomenda-se que o programa de treinamento seja apoiado e promovido pelos gestores
seniores.

Fonte: Elaborado pela autora com base em ABNT NBR ISO 15489-1:2018.

Esses conceitos e principios da secao Politicas e Responsabilidades sao
abrangentes, e sua aplicacao nao se limita aos sistemas informatizados de gestao de
documentos, podendo ser aplicados aos controles, processos e procedimentos para
variados ambientes de desenvolvimento da gestdo de documentos.

A Norma possui conexao com os sistemas de gestdo da qualidade - ISO
9.000, de meio ambiente - ISO 14.000 e de seguranca da informacgéo - ISO 27.000.
Essas conexdes sao fundamentais para sua aderéncia e aplicacdo em uma instituicao
que tem a qualidade e as boas praticas como “pilar de sustentagdo” das suas politicas
€ processos.
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3. AFIOCRUZ E A GESTAO DE DOCUMENTOS

“N&o vai demorar que passemos adiante
uma grande e bela ciéncia,

que faz arte em defesa da vida.”

(Carlos Chagas)

O objetivo desta secao é apresentar os marcos empiricos da pesquisa e situar
as iniciativas de gestdo de documentos na Fundac¢do Oswaldo Cruz e no Instituto de
Tecnologia em Imunobiol6gicos, contextualizando o surgimento das primeiras
iniciativas de gestdo de documentos e arquivos na Casa de Oswaldo Cruz e a
institucionalizacdo do Sistema de Gestdo de Documentos e Arquivos (SIGDA) na
Fiocruz e em Bio-Manguinhos.

Para a construcdo desses marcos foi realizada pesquisa documental nos
regimentos, estatutos, portarias, atas, relatérios, decretos, leis, portais institucionais e
outros documentos de arquivo a fim de conhecer e compreender as praticas de gestao
de documentos adotadas na instituicao.

3.1. A Fundacao Oswaldo Cruz

A identificacao institucional da Fiocruz € fundamental para contextualizar onde
esta inserido 0 marco empirico da pesquisa, uma vez que Bio-Manguinhos é uma das
suas unidades técnico-cientificas.

Essa identificacdo foi elaborada a partir de pesquisas em producdes
bibliograficas e documentais sobre a Fundagéao e em seu portal institucional.

A histéria da Fundacdo Oswaldo Cruz €, em grande parte, a histéria do
desenvolvimento da ciéncia e da saude publica no Brasil. Ao longo dos seus 119 anos
de historia, a Fiocruz promove a saude e o desenvolvimento social, gera e difunde
conhecimento cientifico e tecnolédgico e atua como agente da cidadania.

Esse perfil institucional vem desde sua criagdo como Instituto Soroterapico
Federal, em 25 de maio de 1900, na Fazenda de Manguinhos, que nasceu com a
missdo de combater os grandes problemas de saude publica brasileira, fabricando
soros e vacinas e colaborando com a ocupacéao do interior do pais. Os pesquisadores
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realizaram expedigdes cientificas, desbravaram o interior, permitindo o cumprimento
de acordos internacionais e contribuindo com o desenvolvimento nacional, sendo que
durante todo o século 20, a instituicdo vivenciou as muitas transformacgdes politicas
do Brasil (FIOCRUZ, 2018).

A partir do Decreto n? 66.624, de 22 de maio de 1970, é que a instituicao foi
criada como uma Fundacao e, dotada de personalidade juridica de direito publico,
vinculada ao Ministério da Saude. Pelo seu atual Estatuto, aprovado pelo Decreto n°
8.932 de 14 de dezembro de 2016, a Fiocruz tem por finalidade desenvolver atividades
nos campos da saude, da educacao e do desenvolvimento cientifico e tecnol6gico,

devendo, em especial:

| - participar da formulagéo e da execucgéao da Politica Nacional de Saude, e
na area relacionada a saude, da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia e
da Politica Nacional de Educacao;

Il - promover e realizar pesquisas basicas e aplicadas para a consecucgao das
finalidades a que se refere o caput e propor critérios e mecanismos para o
desenvolvimento das atividades de pesquisa e tecnologia para a saude;

[l - formar e capacitar recursos humanos para as areas de saude, ciéncia e
tecnologia;

IV - desenvolver tecnologias de producdo, produtos e processos e outras
tecnologias de interesse para a saude;

V - desenvolver atividades de referéncia para a vigilancia e o controle da
qualidade em saude;

VI - fabricar produtos bioldgicos, diagnésticos, profilaticos, prognosticos,
medicamentos, farmacos e outros produtos de interesse para a saude;

VII - desenvolver atividades assistenciais de referéncia, em apoio ao Sistema
Unico de Saude - SUS, ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico, e aos
projetos de pesquisa;

VIII - desenvolver atividades de producdo, captacdo e armazenamento,
anadlise e difusédo da informacgéo para as areas de salude, ciéncia e tecnologia;
IX - desenvolver atividades de prestacao de servigos e de cooperacao técnica
nos campos da saude, da ciéncia e da tecnologia;

X - preservar, valorizar e divulgar o patriménio histérico, cultural e
cientifico da FIOCRUZ e contribuir para a preservacao da memdria das
areas de saude e de ciéncias biomédicas; e

XI - promover atividades de pesquisa, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e
cooperacao técnica voltadas para a conservagdo do meio ambiente e da
biodiversidade. (FIOCRUZ, 2016, grifo nosso)

Pode-se salientar que uma de suas finalidades de “preservar, valorizar e
divulgar o patriménio histoérico, cultural e cientifico da FIOCRUZ e contribuir para a
preservacao da memdria das areas de saude e de ciéncias biomédicas” vai ao
encontro e fortalece a prépria finalidade da gestao de documentos e da preservacao

dos arquivos e da meméria institucional.



46

A missdo da Fiocruz é produzir, disseminar e compartilhar conhecimentos e
tecnologias voltados para o fortalecimento e a consolidagdo do Sistema Unico de
Saude (SUS) que contribuam para a promocéao da saude e da qualidade de vida da
populacao brasileira, para a reducado das desigualdades sociais e para a dindmica
nacional de inovacao, tendo a defesa do direito a saude e da cidadania ampla como
valores centrais.

Sua visdo é ser uma instituicao publica e estratégica de saude, reconhecida
pela sociedade brasileira e de outros paises por sua capacidade de colocar a ciéncia,
a tecnologia, a inovacgao, a educacgao e a producao tecnolégica de servicos e insumos
estratégicos para a promog¢do da saude da populagdo, a consolidacdo e o
fortalecimento do SUS, a elaboracao e o aperfeicoamento de politicas publicas de
saude.

Seus valores institucionais estao expressos no portal institucional:

1-  Compromisso institucional com o carater publico e estatal;

2- Ciéncia e inovagdo como base do desenvolvimento socioeconémico e
da promogéo da saude;

3- Etica e transparéncia;

4- Cooperagao e integracao;

5- Diversidade étnica, de género e sociocultural;

6- Valorizacdo dos trabalhadores, alunos e colaborador

7- Qualidade e exceléncia;

8- Reducao das iniquidades;

9- Compromisso com as principais metas de transformagao social do
Estado brasileiro;

10- Compromisso socioambiental;

11- Democracia participativa;

12- Democratizagcdo do conhecimento;

13- Educacao como processo emancipatdrio.

Os valores como “ética e transparéncia” e “democratizacdo do conhecimento”
podem ser desdobrados em agdes de grande impacto da gestdo de documentos e
arquivos dentro da instituicdo, como planejamentos e mapas estratégicos, taticos e
operacionais, ferramentas de indicadores e de metas de desenvolvimento
institucional.

Os institutos da Fiocruz sao voltados para o ensino, a pesquisa, a inovacao, a
assisténcia, o desenvolvimento tecnoldgico, a extensao no ambito da saude e na
producdo de animais de laboratério e derivados de animais. As quatro unidades

técnico-administrativas sao dedicadas ao gerenciamento fisico da Fundagao, as suas
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operagbes comerciais e a gestdo econdmico-financeira®. A figura 3 apresenta o
organograma da Fiocruz.

Figura 3: Organograma da Fundac¢do Oswaldo Cruz
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Fonte: portal institucional da Fundagao Oswaldo Cruz. Disponivel em:

https://portal.fiocruz.br/organograma. Acesso em 09 dez. 2018.

° Disponivel em: https://portal.fiocruz.br/perfil-institucional Acesso em: 9 dez. 2018.
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Um dos seus institutos € o de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-
Manguinhos, que se configura como o maior produtor publico nacional de

imunobiolégicos e é o campo empirico do desenvolvimento desta pesquisa.

3.2.0 Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos

O histérico de Bio-Manguinhos, sua identificacdo institucional e sua estrutura
organica e funcional foram elaborados a partir de pesquisas em produgcdes
bibliograficas e em documentos institucionais que retratam o surgimento e o
estabelecimento do Instituto como um laboratério publico de pesquisa e producao de

vacinas dentro da Fiocruz, e apresentam sua atual estrutura, misséo, visao e valores.

3.2.1. Antecedentes historicos e o surgimento de Bio-Manguinhos

Os principais marcos histéricos da Fiocruz remontam acontecimentos que,
posteriormente, conduziram ao surgimento e a constituicdo de Bio-Manguinhos.
Foram usados como fonte de pesquisa para essa contextualizagdo, os trabalhos de
Benchimol (2001), Ponte (2007), Silva (2017) e seu portal institucional.

Em 1900 as epidemias de febre amarela, peste bubbnica e variola se
propagavam na cidade do Rio de Janeiro, impedindo inclusive que 0s navios
atracassem no porto da cidade. Para enfrentar essa situacdo dramatica, foi criado o
Instituto Soroterapico Federal, com a missao de desenvolver soros e vacinas para
combater tais epidemias. O sanitarista Oswaldo Cruz, diretor técnico, assume a
direcéo geral do Instituto em 1902.

Rodrigues Alves ao assumir a Presidéncia do pais, em 1903, institui como
prioridade a eliminagcdo da febre amarela, peste bubbnica e variola, e convoca
Oswaldo Cruz para esta tarefa. Com o apoio irrestrito do Presidente Rodrigues Alves,
Oswaldo Cruz organiza o Servigo de Profilaxia da Febre Amarela e, com as brigadas
mata-mosquitos, erradica o vetor aedes aegypti, controla a peste bubbnica,
eliminando os ratos, e, inicia a vacinacao obrigatéria contra a variola (SILVA, 2017,

pg. 25).
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A partir disso, movimentos contrarios a vacinacao obrigatéria eclodem e tem
inicio, em novembro de 1904, a Revolta da Vacina, com confrontos generalizados
entre a populagéo e forgas governamentais, resultando em inUmeras mortes, 0 que
levou o Presidente Rodrigues Alves a suspender a vacinagao obrigatoria.

Em 1907, Oswaldo Cruz recebe a Medalha de Ouro, no XIV Congresso
Internacional de Higiene e Demografia, em Berlim, em razdo dos trabalhos realizados
na eliminagao das doencas no Rio de Janeiro. O reconhecimento de Oswaldo Cruz é
recuperado, e ele passa a ser conhecido por todos como o grande benfeitor da saude
publica do pais.

Por essa razdo, Afonso Pena, o novo Presidente’®, apoia Oswaldo Cruz a
continuar o seu trabalho de consolidar o agora Instituto Oswaldo Cruz (I0C). Seguindo
o Instituto Pasteur, fortalecendo a pesquisa, o ensino e a producao de importantes
insumos para a saude publica e animal (SILVA, 2017, pg. 25).

Com a reforma do Ministério da Educacao e Saude Publica, em 1937, sob a
inspiracdo de seu ministro no governo de Getulio Vargas, Gustavo Capanema, o
Instituto Oswaldo Cruz foi transferido para uma das divisbes do Departamento de
Educacéo, caindo de posi¢do hierarquica no governo. Toda renda das vendas de
produtos e servicos teria de ser recolhida ao Tesouro da Unido. Dessa forma, o 10C
perdeu sua autonomia financeira e ficou impossibilitado de custear pessoal e material
para as atividades do Instituto, agravando a crise financeira. O Instituto viveu décadas
de dificuldades e falta de investimentos por parte do governo.

Décadas mais tarde, a Fundacédo de Recursos Humanos para a Saude foi
transformada em Fundacéo Instituto Oswaldo Cruz, e foram incorporados o Instituto
Oswaldo Cruz, a Escola Nacional de Saude Publica e o Servico de Produtos
Profilaticos do Departamento Nacional de Endemias Rurais. Além disso, passaram a
integrar a Fiocruz, o Instituto Fernandes Figueira, o Instituto Nacional de Endemias
Rurais, o Instituto Evandro Chagas e o Instituto de Leprologia.

E pelo Decreto n° 74.891, de 13 de novembro de 1974, a Fundacao Instituto
Oswaldo Cruz passa a se chamar Fundagdo Oswaldo Cruz, desfrutando de mais
autonomia administrativa e financeira. A mudanca denotava a intencéo de transformar
aquele aglomerado de instituicdes, que seguiam funcionando independentemente,
num conjunto de unidades inter-relacionadas (BENCHIMOL, 2001, p.309)

10 Afonso Pena foi Presidente de 1906 a 1909.
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Apbs o sucesso na erradicagao da variola do pais, e no intuito de aproveitar
a experiéncia da erradicacao, cria-se o Programa Nacional de Imunizag6es (PNI) em
1978.

Em razdo do entendimento geral pelo governo e pela sociedade de que a
prevencao da doenca é melhor do que sua cura, o PNI recebeu apoio do governo e
consolidou suas agoes, sobretudo com adocao de estratégias corretas de vacinacao,
como as campanhas de vacinacdo e os Dias Nacionais de Vacinacdo, quando a
populagao infantil, de aproximadamente 20 milhdes de criangas, receberam a vacina
OPV (vacina oral contra poliomielite). Posteriormente, outras vacinas foram
incorporadas as campanhas nacionais. (SILVA, 2017, pg. 26).

Com o lancamento do Plano Nacional de Desenvolvimento (PND) do
Presidente Ernesto Geisel, em 1975, a recuperacao da Fiocruz é incluida como uma
das metas e, Vinicius Fonseca é nomeado presidente da Fundacdo Oswaldo Cruz,
pelo Ministro do Planejamento, Jodo Paulo Reis Velloso.

Vinicius Fonseca, formado em ciéncias sociais e juridicas, era um dos quadros
mais qualificados do Instituto de Planejamento e Economia Aplicada (IPEA) da
Secretaria de Estado de Planejamento e Coordenacdo Geral (SEPLAN).
(BENCHIMOL, 2001, p.330). Ao ser nomeado presidente da Fiocruz, Vinicius Fonseca
inicia a recuperacao da Fundacao, tanto fisica como organizacional. Uma de suas
principais iniciativas foi a criacdo de varios institutos.

Em razao disso, foi criada, em 1975, a Usina Piloto de Vacinas Bacterianas,
resultado do acordo de cooperacdo firmado com o Instituto Mérieux visando a
instalagdo, em Manguinhos, de uma Unidade Piloto de Vacina Antimeningocdcica,
uma unidade industrial moderna para processamento de outros produtos biolégicos.

O Instituto Mérieux, forneceu de forma emergencial a vacina da meningite
meningococica polissacaridica, soro grupo A e C. A tecnologia de producao desta
vacina foi incorporada pela primeira vez no pais. Além do que, pela primeira vez é
produzida uma vacina de componente bacteriano, o polissacarideo da bactéria. O
Instituto Mérieux fez a doagao dos equipamentos, forneceu os protocolos de producao
e controle de qualidade, os lotes sementes das bactérias para producao e treinou os
profissionais on the bench em seus laboratérios de producdo, em Marcy L’Etoile /

Lyon.



51

A Fiocruz tem aprovado e publicado, em 1976, no Diario Oficial seu primeiro
estatuto, o qual o integra ao Sistema Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolbégico no campo da pesquisa e da tecnologia para a Saude.

Nesse mesmo ano, em 1976, a partir do desdobramento do IPROMED foi
criado o Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos) e o Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos). Bio-Manguinhos agregou, também, o
Departamento de Produgao do Instituto Oswaldo Cruz (10C).

Sua missao era idéntica a do Instituto Soroterapico Federal, desenvolver e
produzir 0s insumos necessarios para a saude publica do pais. A Usina Piloto de
Vacinas Bacterianas foi transferida para Bio-Manguinhos.

O presidente da Fiocruz propds ao Dr. Hermann G. Schatzmayar'', o Gnico
com formacao consistente na area, que assumisse a dire¢cao de Bio-Manguinhos e
implantasse a vacina contra o sarampo e, em seguida, outras vacinas virais. Mas ele
nao quis permanecer a frente da nova unidade. Sugeriu o nome de Dr. Akira Homma'?,
que estava trabalhando na producao de vacina da febre aftosa, nos laboratérios da
Bayer, em Colbnia na Alemanha.

Assim sendo, Dr. Akira Homma volta ao Brasil e € nomeado diretor de Bio-
Manguinhos em agosto de 1976, cargo que ocupou até 1989.

Logo apés, sao implementadas ac¢des para modernizar a produ¢édo da vacina
da febre amarela, modernizando as instalacbes laboratoriais, instalando novos
equipamentos e aperfeicoando os procedimentos de producédo. A capacidade de
producédo foi aumentada em 10 vezes. Outras atividades de producdo, como de
antigeno pertussis, toxdide tetanico, vacina da célera e febre tifoide, foram

desativadas, dada a obsolescéncia tecnolégica e a falta de qualidade. (SILVA, 2017,
pg. 27).

" Hermann Gongalves Schatzmayr foi um virologista expoente da ciéncia brasileira, que dedicou quase
50 anos de sua vida a pesquisa na Fundacado Oswaldo Cruz. Ele foi responséavel pelo isolamento dos
virus do dengue 1, 2 e 3 no Brasil, participou dos esforcos na erradicacdo da poliomielite e da variola
no pais. Hermann foi presidente da Fiocruz, fundou a Sociedade Brasileira de Virologia, integrou varios
comités internacionais da Organizacdo Mundial da Satde (OMS), e foi membro da Academia Brasileira
de Medicina Veterinaria e da Academia Brasileira de Ciéncias.

2 Akira Homma é Doutor em Ciéncias pela USP e se dedica ha mais de 50 anos as atividades na
Fundacdo Oswaldo Cruz. Ele ajudou a fundar e presidiu Bio-Manguinhos de 1976 a 1989 e
posteriormente de 2000 a 2009, foi presidente da Fiocruz, coordenador do Programa de
Autossuficiéncia Nacional de Imunobiolégicos (PASNI) do Ministério da Saude, assessor regional de
imunobiolégicos da Organizacdo Pan Americana da Saude (OPAS/OMS) e vice-presidente de
Tecnologia da Fiocruz. Akira recebeu varias homenagens ao longo de sua carreira, sendo eleito
também uma das figuras mais importantes na industria das vacinas no mundo. Atualmente é assessor
cientifico de Bio-Manguinhos e presidente do Conselho Politico e Estratégico de Bio-Manguinhos.
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Nos anos que precederam a fundacdo de Bio-Manguinhos, o modelo de
desenvolvimento socioeconémico brasileiro envolvia um forte intervencionismo estatal
por parte de um regime militar com viés desenvolvimentista. Logo apds sua fundacao,
Bio-Manguinhos apresentava um quadro de desarticulacdo entre a pesquisa e a
producédo, o que levou a busca por parcerias de transferéncia de tecnologia como
forma de solucionar essa questao (PONTE, 2007).

Os anos seguintes foram caracterizados pelos acordos de cooperacao e de
transferéncia de tecnologia, a construgdo da planta industrial e o inicio das
Campanhas Nacionais de Imunizagéo.

Por meio do Acordo Basico de Cooperacao Técnica e Cientifica Brasil-Japao,
e amparados pela Agéncia de Cooperacgao Internacional do Japao (JICA), em 1980, é
assinado o acordo para a transferéncia de tecnologia da vacina do sarampo com o
Instituto Biken, da Universidade de Osaka, e da poliomielite com o Instituto de
Pesquisa sobre a Poliomielite do Japao'®.

As atividades que derivaram dessas transferéncias, levaram Bio-Manguinhos a
se estruturar como um laboratério de producao industrial de vacinas. Dessa forma, o
Instituto da um salto tecnolégico, organizacional e estrutural, comecando a fase de
producdo industrial.

Em 1986, o governo lanca o Programa de Autossuficiéncia Nacional de
Imunobioldgicos (PASNI), e investe cerca de cera de US$ 100 milhdes de ddlares,
durante 10 anos, na modernizag¢ao dos laboratérios nacionais de producao de soros
€ vacinas necessarios para os programas do governo (SILVA, 2017).

No mesmo ano, Bio-Manguinhos é escolhido pelo Ministério da Saude para
combater um surto de poliomielite que atingiu a regido nordeste do pais. Em apenas
20 dias, o Instituto disponibilizou 3 apresentacdes diferentes da vacina contra a
poliomielite. Essa vacina foi, posteriormente, adotada pela Organizagcdo Mundial da
Saude (OMS) como referéncia para as campanhas de imunizagcado em paises de clima
tropical.

A construgdo da nova planta industrial de Bio-Manguinhos, o Complexo
Tecnolbgico de Vacinas (CTV), teve inicio em 1990, quando Dr. Akira Homma assume
a Coordenacdo de Autossuficiéncia Nacional de Imunobiolégicos do Ministério da

Saude e viabiliza a liberacao de recursos. O projeto de construcao do CTV é resposta

3 BENCHIMOL, 2001



53

ao incremento da demanda pelos produtos e da consequente necessidade de
aumento de capacidade de producdo e aperfeicoamento dos processos produtivos
para atender as boas praticas. A nova planta industrial iniciou sua operacao em 1998
para melhorar a producdo em quantidade, variedade e especificacdo de produtos.

Essas mudancas respondem a muitas demandas: de um lado o desejo de
acesso universal a imunobioldgicos que protejam, diagnostiquem e tratem a
populacdo de uma variedade maior de doencgas, ecoando as politicas
publicas do Ministério da Saude; de outro, mudangas no marco regulatorio do
setor de Imunobiolégicos, no perfil epidemiolégico da populagéo brasileira,
nas relacbes de cooperagao internacional entre Brasil e paises em
desenvolvimento, fomentadas por politicas governamentais brasileiras para
exportacdo e desenvolvimento. O Instituto cumpre um papel fundamental
junto a outros laboratérios publicos produtores na sustentagéo das politicas
publicas de saude e, consequentemente, no fortalecimento do Sistema Unico
de Saude. (SILVA, 2017, p.14)

Apbés o enfrentamento de grandes desafios do crescimento rapido, da
administragcdo pouco eficiente, de problemas operacionais e tecnoldgicos que
culminaram na mudancga do regimento e do modelo de gestédo, o Instituto teve que
melhorar e fortalecer seu patamar de Boas Praticas de Fabricacido (BPF),
principalmente na area de Garantia de Seguranca e Controle da Qualidade (SILVA,
2017).

Em 2001, Bio-Manguinhos obteve a certificacdo nacional em Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, a pré-
qualificacao pela Organizacdo Mundial da Saude da vacina febre amarela.

O Instituto tornou-se um importante fornecedor internacional da vacina contra
a febre, chegando a atingir cerca de 70 paises, em acbes de contribuicdo e
cooperacao junto aos 6rgaos das Nacoes Unidas, como a OMS, a Organizacao Pan-
Americana de Saude (OPAS) e o Fundo das Nacbdes Unidas para a Infancia
(UNICEF)'4.

Com o crescimento do Instituto, e o aumento da demanda de produtos pelo
Ministério da Saude, complementados pela necessidade de mais autonomia
orgamentaria e financeira, acesso a financiamentos, Bio-Manguinhos vislumbrou a
mudanca do modelo juridico-administrativo como uma das solugdes para esses e
outros problemas enfrentados ha anos pela instituigéo.

4 Disponivel em: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/home/quem-somos. Acesso em: 15 dez. 2018.
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O formato de uma empresa publica surgiu como solucao a partir de uma série
de estudos que mapearam os modelos disponiveis e seus impactos sobre o Instituto
e a Fiocruz, e este modelo foi aprovado em plenéaria do Congresso Interno da Fiocruz
em 2012.

Apoiado nesta aprovacao construiu-se um desenho para a arquitetura
organizacional da empresa publica Bio-Manguinhos a partir dos parametros juridico-
normativos existentes na legislagéo vigente a época. Esse desenho foi estabelecido
no Projeto de Implantacdo da Empresa Publica, mediante um processo de dialogo e
decisdo politico-institucional interno a Fiocruz e em negociagdo com o Poder
Executivo sobre as proposicoes de Projeto de Lei para a criagdo da empresa publica
Bio-Manguinhos.

A minuta do Projeto de Lei, aprovado internamente na Fiocruz, passou por
tramitacdes no Poder Executivo e interagées com o Ministério da Saude e o Ministério
do Planejamento e, em 2016, permaneceu sem encaminhamentos a partir das
mudancas nos atores politicos diretamente envolvidos.

E possivel observar, ao longo da sua trajetéria, que Bio-Manguinhos é um
grande laboratério publico com uma estrutura industrial comparavel com as grandes
empresas farmacéuticas, as Big Pharmas. E além de sua capacidade produtiva, ele
tem como propdésito a pesquisa e o desenvolvimento tecnolégico de novos produtos e
processos com a gestao da qualidade permeando todas as suas atividades.

O Instituto tem uma importancia estratégica para o pais, ao contribuir para a
reducao da dependéncia de importa¢des de imunobiolégicos, por meio de acordos de
transferéncia de tecnologia, investimento em pesquisa, desenvolvimento e inovacao
e, com a ampliacdo e melhoria no desempenho da producédo nacional de vacinas,
reativos e biofarmacos.

Atualmente, o Instituto € considerado um dos um dos maiores centros de
producédo da América Latina, e garante a autossuficiéncia em vacinas essenciais para

o calendario basico de imunizag¢ao do Ministério da Saude.
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3.2.2. A Estrutura Organizacional de Bio-Manguinhos

A estrutura organizacional de Bio-Manguinhos foi identificada a partir de

pesquisa documental no seu regimento interno, no organograma, no manual da

organizacdo e no plano estratégico, entre outros documentos que estruturam seu

funcionamento.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos de Manguinhos — Bio-

Manguinhos, criado em 4 de maio de 1976 pela Norma Regulamentar n°2, que instituiu

a estrutura organizacional da Fundagdo Oswaldo Cruz, foi reestruturado pelo Ato

n%13/PR (Bio-Manguinhos, 2009, p.2) constituindo-se como unidade técnico-cientifica

da Fundacao Oswaldo Cruz.

Bio-Manguinhos tem por finalidade:

VI

VII.

Atuar junto as autoridades de Saude Publica, na formulagao das politicas
de prevencédo, tratamento e de controle de doengas e agravos, e de
promogao a saude, e induzir a inovagdo tecnolégica na sua area de
atuacao;

Desenvolver e aprimorar produtos, tecnologias de produg¢ao e controle de
qualidade, e produzir vacinas, reativos para diagnéstico, biofarmacos e
outros imunobioldgicos, visando atender prioritariamente as demandas do
quadro sanitério brasileiro, e as exigéncias da politica de capacitacao
tecnologica do pais, em sua area de atuacgéo.

Promover a capacitagao tecnoldgica e profissional que vise o continuo
aprimoramento em gestdo e em tecnologias de producgdo, controle de
qualidade e desenvolvimento de vacinas, de reativos para diagnéstico,
biofarmacos e de outros imunobiol6gicos;

Promover e estabelecer acordos, intercambio e cooperagédo técnico-
cientifica com as demais Unidades da Fiocruz e com outras organizacdes
cientificas e técnicas, do setor publico e privado, nacionais, e
internacionais e estrangeiras;

Estabelecer parcerias e acordos de transferéncia de tecnologia com a
finalidade de desenvolver, transferir, produzir e incorporar novos produtos
e novas tecnologias de produgao, com instituicdes publicas e privadas,
nacionais, internacionais, visando atender prioritariamente as demandas
do quadro sanitario brasileiro, especialmente do Sistema Unico de Saude
do Brasil - SUS;

Prover assessoramento tecnolédgico as entidades publicas e privadas em
sua area de competéncia;

Produzir vacinas, reativos para diagnéstico, biofarmacos e outros
imunobiolégicos em consonédncia com as normas nacionais e
internacionais de Boas Praticas de Fabricagao, adotando metodologias e
tecnologias de produgéo e controle de qualidade que permitam competir
com outros laboratérios, publicos e privados, nacionais ou estrangeiros,
em termos de efetividade, custo e qualidade de produto.'®

5 Regimento Interno de Bio-Manguinhos, aprovado em Assembleia Geral em 08 de abril de 2009.
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O organograma apresentado na figura 4 mostra sua estruturagdo em Orgéos
Colegiados, Assembleia Geral, Conselho Deliberativo de Bio-Manguinhos (CD-Bio-
Manguinhos), Conselho Politico e Estratégico (CPE), Colegiado Interno de Gestores
(CIG) e Unidades Organizacionais (UO), que incluem a Diretoria, as Vices-Diretorias
e as Assessorias da Diretoria.

Figura 4: Organograma de Bio-Manguinhos

Aszsembléia Geral |

L |
| Conselho Deliberativa |
|

== Diretor da Unidade Et o= =

assoria de

cacdo (ASCOM)

Assassoria Clinica
{ASCLIN)

Vice-Diretoria de Gestio
e Mercado

(VGEST)

scnologico
{VDTEC)

Fonte: Disponivel em: https://portal.bio.fiocruz.br/biblioteca/conhecendo-bio-manguinhos/documentos-
institucionais/organograma-de-bio-manguinhos/view Acesso em 15 dez. 2018.

As Vices-diretorias, subordinadas a Diretoria, sdo responsaveis pelo
planejamento de curto, médio e longo prazos e pela execugao das politicas, projetos
e atividades relacionadas a producdo, desenvolvimento tecnolégico, controle e
garantia da qualidade e gestao institucional estabelecidas para a Unidade. Sendo,
ainda, sua responsabilidade a avaliacdo sistematica e a busca permanente de
eficacia, efetividade e de melhores resultados. Sao quatro Vice-Diretorias: de

Producao; de Qualidade; de Gestdo e Mercado; e, de Desenvolvimento Tecnolégico.
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A Vice-Diretoria de Producdo e suas subunidades organizacionais e

assessorias competem:

VI.

Desenvolver as atividades produtivas em conformidade com as
normas de Boas Praticas de Fabricacao correntes;

Monitorar e avaliar sistematicamente a producdo, os controles de
processos e o produto final;

Planejar a necessidade de recursos para a elaboracdo da proposta
orgcamentaria e execugao das atividades e dos projetos;

Propor, implantar e apoiar a implantagao de melhorias as atividades sob
sua responsabilidade, incluindo adogéo e desenvolvimento de tecnologias
de produgado modernas;

Executar as atividades sob sua responsabilidade com efetividade e uso
racional da capacidade instalada de produg¢éao;

Seguir o Codigo de Gestao.

A Vice-Diretoria de Qualidade e suas subunidades organizacionais e

assessorias competem:

VL.
VII.

VIIL

Normalizar em conformidade com as Boas Praticas de Fabricacao e
de Laboratério, e demais legislacoes aplicaveis a documentacao
pertinente as atividades de Bio-Manguinhos;

Executar a qualificagao e controle de todos os elementos e insumos da
cadeia produtiva, bem como dos produtos obtidos;

Acompanhar e garantir a certificacdo/validacdo das instalacoes,
equipamentos, instrumentos e operagdes proprias da Unidade;
Assegurar a correta documentacao e registro dos produtos junto aos
orgaos de fiscalizacao competentes;

Assegurar o arquivamento e a seguranca das documentacées
exigidas pelos drgaos de fiscalizacao competentes;

Assegurar o cumprimento das boas praticas de fabricacao,
biosseguranca, e o cumprimento das normas e leis correlatas;
Planejar a necessidade de recursos para a elaboragdo da proposta
or¢camentéria e execugao das atividades e projetos;

Propor, implantar e apoiar a implantagédo de melhorias as atividades de
controle e garantia da qualidade, incluindo adocao e desenvolvimento de
praticas e metodologias modernas;

Obedecer ao Regimento Interno;

Seguir o Codigo de Gestao.

A Vice-Diretoria de Gestao e Mercado e suas subunidades organizacionais e

assessorias competem:

O gerenciamento de recursos humanos, logistica; finangcas e
contabilidade; suporte e tecnologia de informacdo; manutengdo e
engenharia; e o relacionamento com o mercado;
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Il Realizar as atividades sob sua responsabilidade segundo as
melhores praticas de gestao, com eficacia e efetividade;
[l Planejar a necessidade de recursos para a elaboracdo da proposta
or¢camentaria e a execugao das atividades e projetos;
Iv. Propor, implantar e apoiar a implantacdao de modernas praticas;
V. Obedecer ao Regimento Interno;
VL. Seguir o Codigo de Gestao.

A Vice-Diretoria de Desenvolvimento Tecnoldgico e suas subunidades

organizacionais e assessorias competem:

l. Desenvolver atividades visando o aprimoramento de produtos, processos
e tecnologias ja existentes em Bio-Manguinhos;

I Desenvolver e aprimorar produtos, processos e tecnologias no segmento
de vacinas, reativos para diagnéstico, biofarmacos e outros
imunobioldgicos;

[l Desenvolver e aprimorar produtos, processos e tecnologias no segmento
de vacinas, reativos para diagnéstico, biofarmacos e outros
imunobioldgicos, em articulagdo com outras instituicées, nacionais ou
estrangeiras;

V. Absorver e adaptar novas tecnologias no segmento de vacinas, reativos
para diagnostico, biofarmacos e outros imunobiol6gicos;

V. Implantar e assegurar o cumprimento das boas praticas de
laboratoério, biosseguranca, e o cumprimento das normas e leis
correlatas;

VI. Planejar a necessidade de recursos para a elaboracdo da proposta
or¢camentéria e execugao das atividades e projetos;

VII. Propor, implantar e apoiar a implantacdo de modernas praticas de gestao
tecnologica da Unidade;
VIIL Obedecer ao Regimento Interno;
IX.  Seguir o Cédigo de Gestao.

As Vices-Diretorias sdao compostas por UO sob a forma de Assessorias,
Departamentos, Divisdes, Laboratérios, Se¢cbdes ou Nucleos.

E possivel observar, que em todas as Vices-diretorias existem competéncias
(que estdo destacadas em negrito) que envolvem normalizagcdo, cumprimento a
normas e legislacdes, melhores praticas de gestdo, com eficiéncia e eficacia,
implantacdo de modernas praticas. Isso reflete uma preocupacao do Instituto com o
cumprimento as normas vigentes e o atendimento aos 6rgaos regulatérios e de
fiscalizagao.

Destacam-se as competéncias da Vice-diretoria de Qualidade, onde sao
salientadas preocupacdes com os documentos arquivisticos, com o arquivamento e a

seguranca destes documentos, nas competéncias referentes a: normalizar em
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conformidade com as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e Boas Praticas de
Laboratoério (BPL) e demais legislacées aplicaveis a documentacao pertinentes as
atividades; assegurar a correta documentacdo e registro dos produtos junto aos
orgaos de fiscalizacdo; e, assegurar o0 arquivamento e a seguranca das
documentacgdes exigidas pelos érgaos de fiscalizagcdo competentes.

A missao do Instituto é contribuir para a melhoria dos padrdes de saude publica
brasileira, por meio de inovacdo, desenvolvimento tecnoldgico, produgcdo de
imunobiolégicos e prestacao de servigos para atender prioritariamente as demandas
de saude do pais'®.

A visdo de Bio-Manguinhos € definida como: ser a base tecnoldgica do Estado
brasileiro para as politicas do setor, e protagonizar a oferta de produtos e servigos de
interesse epidemiolégico, biomédico e sanitario.

A busca continua pela exceléncia de Bio-Manguinhos junto aos érgaos
certificadores iniciou-se em 1992, com as inspec¢des realizadas na produgéo da vacina
contra febre amarela pela OMS e pela OPAS. Desde a certificacado em Boas Praticas
de Fabricacdo pela Anvisa em 2000, e a pré-qualificacao pela OMS como fornecedor
internacional da vacina contra febre amarela, em 2001, as inspecbes da Anvisa
passaram a ser anuais e da OMS bienais.

Na area de reativos para diagndsticos, em 2004 o Instituto recebeu o primeiro
certificado de boas praticas de fabricacao para o Teste Rapido HIV 2 e, em 2005 o
certificado BPF para todas as vacinas e diluentes e, nesse mesmo ano, inicia-se a
implementagdo das Boas Praticas de Laboratério nas areas de desenvolvimento
tecnolégico.

Bio-Manguinhos participou, pela primeira vez, em 2002, do ciclo de auto
avaliacdo do Programa de Qualidade no Servico Publico (PQSP). Em 2005,
conquistou o segundo lugar no Prémio FINEP de Inovagdo Tecnoldgica na categoria
“Instituicdes de Pesquisa na Regido Sudeste”.

Na area de qualidade, recebeu acreditacao pelo INMETRO na Norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 para os servicos de calibragcdo de massa, volumétrica e
eletroquimica do Laboratério de Metrologia e Validacao (LAMEV).

Em meados de 2003, na area de Garantia da Qualidade estruturou-se um grupo

de trabalho para implantacdo e certificacdo de Bio-Manguinhos na Norma ISO

16 Disponivel em: https://www.bio.fiocruz.br/index.php/missao . Acesso em: 15 dez. 2018.
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9001:2000 — Sistema de Gestao da Qualidade, e € neste contexto que a area de
Garantia da Qualidade solicita apoio a Casa de Oswaldo Cruz / Fiocruz para implantar
acodes de controle e gestdo de documentos no Instituto.

Pode-se perceber, que é grande a preocupacao da area da Qualidade com a
gestdo dos documentos e arquivos em Bio-Manguinhos, isso deve-se ao fato desta
area ser a responsavel por toda conformidade regulatéria do Instituto e o atendimento
as auditorias de érgaos nacionais e internacionais.

Essa conformidade regulatéria € um desafio pela dimensao e complexidade de
Bio-Manguinhos, como um dos maiores laboratérios publicos nacionais, e pela
imensuravel quantidade de documentos produzidos diariamente nas areas de
producao, de qualidade, nos laboratério, nas areas técnicas e administrativas e pela
peculiaridade desses documentos que sao fruto de processos complexos e
especificos de um portfélio amplo de produtos e servicos.

3.3.A Casa de Oswaldo Cruz e o Sistema de Gestao de Documentos de
Arquivos (SIGDA)

Em 19 de novembro de 1985, foi criada a Casa de Oswaldo Cruz (COC) pelo
Ato n° 221 da Presidéncia da Fiocruz. Dois anos depois, pelo Ato n® 56 de 15 de maio
de 1987, a Casa € reconhecida como uma das unidades técnico-cientificas da Fiocruz.

A missdao da COC concentra-se em produzir e disseminar o conhecimento
histérico da saude e das ciéncias biomédicas; preservar e valorizar o patriménio
cultural da saude; educar em seus campos de atuacao e divulgar ciéncia e tecnologia
em saude, de forma a contribuir para o desenvolvimento cientifico, cultural e social.

Sua estrutura organica é composta pela Diretoria, Nucleos operacionais,
Orgaos colegiados e o Conselho consultivo. Dentro desta estrutura, esta inserido o
Departamento de Arquivo e Documentagao (DAD) como um dos nucleos operacionais
da COC.

Desde o seu surgimento, o DAD buscou reunir e identificar materiais
acumulados pela Fiocruz, focados na memoaria e na histéria, com intuito de formar um
arquivo institucional. Nesse sentido, tornou-se importante dar atencdo aos arquivos
em sua totalidade e, surgia a partir dai a concepgdo de que para preservar uma
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“‘memoria futura” da instituicAo era preciso cuidar, também, dos arquivos e
documentos que estavam sendo acumulados naquele momento e nao apenas
daqueles de maior valor patrimonial ou histérico.

Segundo Fernando Pires'” em entrevista publicada no portal institucional do
SIGDA.

No inicio dos anos 90, a Casa de Oswaldo Cruz assumiu um compromisso
tao importante como complexo: conservar a meméria historica e institucional
da Fiocruz e fazer com que esse patriménio documental pudesse contribuir
para o desenvolvimento de praticas de gestdo de arquivos eficientes e
modernas para subsidiar praticas administrativas e gerenciais.

Nasceu entao o Sistema de Gestdo de Documentos e Arquivos - Sigda - que
paulatinamente foi sendo adotado pelas unidades, como forma de
preservagdo da histéria institucional e de organizagao e gestao de informacao
(COC, 2018)8,

O Departamento de Arquivo e Documentacao da COC coordena o Sistema de
Gestdo de Documentos e Arquivos (SIGDA), criado em 1994, que tem por
competéncia assegurar a producao, administracdo, manutencédo e destinacao dos
documentos gerados pela Fiocruz e o estabelecimento de politicas e processos de
gestdo arquivistica, condicdo necessaria para a adequada formacdo e uso do
patriménio documental da Fundacéao.

As agles de implantacao do sistema na Fiocruz vém sendo desenvolvidas
desde 1995 e envolvem atividades de diagnéstico da situacao dos arquivos e
dos processos de gestdo da informacao; levantamento e analise de massas
documentais acumuladas; organizagdo dos arquivos correntes; estruturacao
de arquivo intermediario, e o estabelecimento de normas e procedimentos de
gestdo documental, com a elaboracdo de instrumentos técnicos (COC,
2018)°.

As acdes de implantacao da gestao de documentos na Fiocruz condizem com
a prépria Lei n° 8.159, sancionada em 1991, que fundamentou a gestao de
documentos nos érgaos publicos.

7 Fernando Pires é Doutor em Ciéncias pela Fiocruz, atua no Departamento de Arquivo e
Documentacao da COC, e foi o primeiro coordenador do SIGDA. Elaborou um projeto em conjunto com
Carlos Fidélis da Ponte e Veronica Brito e apresentou na Cadmara Técnica de Informagéo, Comunicagao
e Informética da Fiocruz, como uma politica a ser adotada por toda a instituicao para gestdo dos seus
arquivos, surgia, a partir disso, o Sistema de Gestao de Documentos e Arquivos da Fiocruz.

18 Disponivel em: http:/www.sigda.fiocruz.br/sigda-na-fiocruz . Acesso em: 8 dez. 2018.

19 Disponivel em: http:/www.sigda.fiocruz.br/o-sistema . Acesso em: 8 dez. 2018.
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O foco de atuacado do Departamento de Arquivo e Documentacdo da COC
era, inicialmente, a memaoria documental e com o SIGDA foi agregada a ideia de ter
praticas de gestao de arquivos eficientes e modernas o que seria um ganho para a
Fiocruz no que concerne as suas praticas gerenciais.

Desde a emissédo da Resolugdo n°® 4, do Conselho Nacional de Arquivos
(CONARQ), em 1996, que a coordenacao do SIGDA estreitou seu trabalho junto ao
Arquivo Nacional na adogcao do Cédigo de Classificacao de Documentos de Arquivo
para a Administracéo Publica: Atividades-Meio, e da Tabela Basica de Temporalidade
e Destinacdo de Documentos de Arquivo Relativos as Atividades-Meio da
Administracdo Publica, sendo pioneira na atuacao e na adocao desses instrumentos
de gestao de documentos.

Logo apds o surgimento do projeto, a coordenacdo do SIGDA passou a
negociar a criacao de iniciativas piloto nas unidades da Fiocruz, sendo a primeira no
Instituto de Tecnologia e Farmacos (Farmanguinhos).

Segundo Fernando Pires®®, que coordenava o SIGDA na época,
Farmanguinhos recebeu muito bem a proposta, pois uma gestdo de documentos
adequada no interior dos laboratérios e da fabrica era pré-requisito para a obtencao
de certificacdes de qualidade do tipo ISO. Implantar o projeto implicava em ajudar a
unidade a conseguir graus crescentes de credenciamento como laboratério
qualificado. Foi um projeto piloto bem encaminhado. Até hoje existe, com sucesso
bastante importante, que depois se estendeu a prépria COC, ao Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), ao Instituto Oswaldo Cruz (I0C) e Bio-
Manguinhos.

Em 2009, o SIGDA foi oficializado por meio da Portaria n® 353 da Presidéncia
da Fiocruz, para atender o Decreto n° 4.915 de 12 de dezembro de 2003, que organiza
as atividades de gestdo de documentos no ambito dos érgdos e entidades da
administragcao publica federal.

Esta Portaria define os objetivos do SIGDA:

I. Estabelecer politicas e programas de gestdo de documentos e arquivos
da Fundacdo Oswaldo Cruz, em consonancia com as diretrizes do
Conselho Nacional de Arquivos (CONARQ) e de forma integrada ao
Sistema de Gestao de Documentos de Arquivo (SIGA) da administracao
publica federal;

20 Entrevista de Fernando Pires publicada no portal institucional do SIGDA. Disponivel em:
http://www.sigda.fiocruz.br/sigda-na-fiocruz/criacao-do-sigda. Acesso em: 8 dez. 2018
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Il. Promover a gestdo de documentos de arquivo da Fiocruz, como
instrumento de apoio a administracdo, a preservagdo do patriménio
cientifico e cultural da saide, e como elemento de prova, garantindo o
acesso e ao compartilhamento de informagdes;

lll. Assegurar a implementacdo e harmonizagdo dos procedimentos e
operacoes técnicas da gestdo documental nas fases corrente,
intermediaria e permanente.

O SIGDA tem como fundamento as prerrogativas legais, de que a gestéo e a
protecdo especial de documentos de arquivos € um dever do poder publico, conforme
preconiza a Constituicdo Federal de 1988 e a Lei n° 8.159 de 1991. Para o SIGDA,
mais do que cumprir uma determinacao legal ou informar a sociedade, a gestao de
documentos significa utilizar formas de gerenciamento que permitem, em primeira
instancia, organizar e controlar a informacao produzida de modo a recupera-la,
guando necessario, de maneira agil, reforcando seu carater estratégico.

Ao longo dos ultimos anos, diversos projetos pilotos do SIGDA foram
implantados nas unidades da Fiocruz e se tornaram subunidades, instancias
administrativas ou nucleos envolvidos com as atividades de gestdo de documentos.

Para que o SIGDA seja implantado nas unidades é necesséario que seja
investido e direcionado recursos humanos, financeiros e materiais. Sendo essencial
para cada unidade, uma equipe dedicada a gestdo de documentos, que sera
responsavel pelo planejamento, implantacdo, acompanhamento e avaliacdo dessas
acOes na unidade, area para centralizacdo e montagem de um arquivo intermediario
e uma linha de previsao orcamentaria destinada a este fim especifico.

Atualmente, integram o SIGDA da Fiocruz:

« O Conselho Técnico, que é 6rgao formulador de politicas, diretrizes e

normas;

* A Casa de Oswaldo Cruz, que coordena, acompanha e orienta o processo

por meio do Departamento de Arquivos e Documentacao, responsavel pelo
Arquivo Permanente da Fiocruz e pela implantacdo da gestdo de
documentos nas unidades técnico-cientificas, na unidade técnica de apoio
€ nos escritérios da Fiocruz;

* A Diretoria de Administracao (DIRAD), responsavel pela implantacao da

gestdo de documentos na Presidéncia, nos Orgaos de Assisténcia Direta e

Assessoria, unidades técnico-administrativas e coordenagdes da Fiocruz;
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« As demais unidades da Fiocruz, por meio de subunidades, instancias
administrativas ou nucleos envolvidos com a gestdo de documentos:
orgaos setoriais que executam as diretrizes para a implantacao da gestao
de documentos;

« A Comissao Permanente de Avaliacgdo de Documentos Arquivisticos da
Fiocruz (CPADA), responsavel pela conducao das atividades de avaliagao
e destinacao de documentos.

Em Bio-Manguinhos, o SIGDA iniciou suas acées como projeto para auxiliar a
implementag&o da Norma ISO 9001:2000 com o controle dos documentos do sistema

de gestao da qualidade.

3.4.A Gestao de Documentos em Bio-Manguinhos

Para analisar e contextualizar o surgimento da Secdo de Gestao de
Documentos e Arquivos e das primeiras iniciativas de gestdo de documentos até a
institucionalizagdo como unidade organizacional em Bio-Manguinhos, foi realizada a
pesquisa documental nos projetos, relatérios, diagnoéstico, manual da organizacao,
organogramas, atas de reunido e procedimentos a fim de conhecer e compreender a
trajetoria e as agdes de gestao de documentos adotadas no Instituto.

Em Bio-Manguinhos, as a¢des do SIGDA comegaram em 2004, por iniciativa
da Assessoria de Garantia da Qualidade (AGQ) que, mais tarde, tornou-se o
Departamento de Garantia da Qualidade (DEGAQ). A AGQ havia estruturado um
grupo de trabalho para certificagdo de Bio-Manguinhos na Norma ISO 9001:2000 —
Sistema de Gestdo da Qualidade.

O pedido tinha como objetivo contar com a experiéncia da COC para
assessorar na implementacdo e no aperfeicoamento do controle de documentos
internos e externos, preconizados pela Norma ISO 9001:2000.

No decorrer de reunides e definicbes entre as unidades, foi elaborado e
aprovado, em 2004, o Projeto de Implantacdo do Sistema de Arquivos e Gestao de

Documentos em Bio-Manguinhos.
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Este Projeto teve como objetivo geral:

Possibilitar, na implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, o
gerenciamento dos arquivos produzidos, recebidos e acumulados por Bio-
manguinhos, buscando a adequagdo dos métodos de controle dos
documentos e registros aos requisitos preconizados na ISO 9001 (2000), de
forma a integrar o Sistema de Arquivos de Bio-Manguinhos ao
SIGDA/Fiocruz. (BIO-MANGUINHQOS, 2004, p.5).

E como objetivos especificos:

* homogeneizar o controle e tratamento dos documentos e registros,
conforme descrito nos itens 4.2.3 e 4.2.4 da NBR SO 9001:2000;

» elaborar os instrumentos técnicos de gestdo dos arquivos, apresentados
na forma de Procedimentos Operacionais Padrédo (POP’s);

» promover a adequagdo da area de armazenamento dos documentos.
(BIO-MANGUINHOS, 2004, p.5).

Para alcancar esses objetivos, o projeto delimitou, inicialmente, algumas

etapas e procedimentos, que consistiam em:

A - Realizagdo de um Diagndstico da Producdo Documental em Bio-
Manguinhos, para conhecer todos os usos e fluxos de documentos na
instituicdo, sejam eles internos ou externos, incluindo dados sobre a criagéo,
encaminhamento, providéncias, acées de autenticagdo, emissao de cépias,
arquivamento prévio, descartes, etc. Enfim, produzir em um relatério um
retrato da producéo e utilizagdo dos documentos nesta instituicdo, além de
um estudo da hierarquia da documentagdo do sistema de gestdo da
qualidade, que inclui o Manual da Qualidade, os documentos e registros da
qualidade. Este diagndstico incluird as atividades - meio (de apoio) e
finalisticas. Este diagndstico completo servira de subsidio para a elaboragao
de um Plano de Acéo para a gestao plena dos arquivos;

B - Elaboragdo do Cddigo de Classificacao de Documentos de Bio-
Manguinhos (adequacgédo do Cdédigo de Classificagdo de Documentos da
Fiocruz), acrescido de um tesauro como forma de dotar a instituicdo de um
vocabulario controlado. Este instrumento ird compor um POP. Esta etapa se
relaciona com a questao de como adaptar a categorizacdo dos documentos
estabelecida no sistema da qualidade em Bio-Manguinhos com a
classificacdo adotada pelo SIGDA no sistema de arquivos da Fiocruz;

C - Elaboragéo da Tabela de Temporalidade e Destinacdo de Documentos
de Bio-Manguinhos, contando com as tipologias documentais detalhadas no
diagnéstico. Nesta etapa utilizaremos como principal referéncia a experiéncia
acumulada no trabalho desenvolvido em Farmanguinhos, aliado ao estudo e
mapeamento das necessidades detectadas em Bio-Manguinhos.

Paralelamente a esses procedimentos, serdo desenvolvidas mais duas
atividades:

D — Execucdo do plano de gestdo dos arquivos do Departamento de
Manutencdo e Engenharia (DME), com a adocido de classificacdo e
indexagdo padronizados, rotinas de guarda, transferéncia e conservacao das
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plantas e outros documentos. Esta atividade tem como ponto de partida o
documento "Plano de Trabalho para Implantagcdo do Arquivo Técnico do
DME", elaborado e apresentado pelo préprio setor em Setembro de 2003,
como parte dos seus esforgos iniciais na busca de solugbes para o
gerenciamento adequado dos seus arquivos. Neste momento serdo
desenvolvidos estudos para o tratamento criterioso e definitivo dos arquivos
eletronicos e digitais produzidos pelo departamento;

E - Identificacdo e armazenamento controlado (acdes de gestdo preliminar)
dos acervos acumulados no "Arquivo Geral" (area de apoio). (BIO-
MANGUINHQOS, 2004, p.6, grifo do autor)

O Projeto estabeleceu algumas demarcagdes fundamentais na sua
apresentacao quando proclamava que buscava a melhoria nos padrdes de eficiéncia
€ no manejo dos arquivos e da informacao arquivistica, que sao indispensaveis aos
processos gerenciais e administrativos, para a implantacao do Programa de Gestao
de Documentos em Bio-Manguinhos.

As responsabilidades, para a conducao do Projeto, demarcadas as unidades

envolvidas, foram:

A Casa de Oswaldo Cruz compromete-se a:

» Prestar assessoria técnica especializada quanto ao planejamento,
coordenacdo e supervisdo das atividades relativas a formulagcdo e
implantagdo do projeto;

* Supervisionar a equipe técnica encarregada das atividades de implantacédo
do projeto;

 Executar todas as etapas de implantagédo do projeto, através do trabalho em
comum com a equipe de Bio-Manguinhos.

O Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos compromete-se a:

* Fornecer e/ou disponibilizar as informagdes necessarias a consecugao das
atividades de formulagéo e desenvolvimento do projeto;

* Mobilizar os recursos humanos e materiais necessarios a consecuc¢ao objeto
do presente projeto;

» Garantir os recursos financeiros necessarios a manutencdo da equipe
técnica contratada de acordo com Orgamento constante do projeto. (BIO-
MANGUINHOS, 2004, p.8)

O alinhamento da gestdo da qualidade com a gestdo de documentos foi

essencial para consolidacao e implantacao desse projeto, pois

A gestao da qualidade veio dinamizar a gestao administrativa de qualquer
instituicdo, em que os principios de economia, eficiéncia e rentabilidade,
inerentes a qualquer empresa, ja tenham sido implementados. Se a gestao
de documentos - assumimos e defendemos - faz parte da gestdo
administrativa, ndo cabe outra op¢do que a gestdo documental esteja
envolvida na gestao da qualidade e com ela os arquivos e arquivistas. Gestéao
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de documentos, gestdo da qualidade tem que andar de méos dadas. [...] ndo
podemos perder de vista que uma e outra necessitam de normalizagéo, de
envolvimento das instituicdes a que os Arquivos estao vinculados e recursos
materiais e humanos suficientes. (HERRERA, 2008, p.55, tradugao nossa).

Para a autora, a gestdo documental é parte da gestdo administrativa e da
suporte a gestao da qualidade, pois para ter éxito & importante delinear acées de
gestdo de documentos dentro das organizacdes, conhecendo as funcdes que as
integram, destacando prioridades e reconhecendo os processos semelhantes que
constituem e integram cada uma delas.
Segundo o escopo do projeto, a correta gestao dos documentos do sistema
da qualidade significa, primeiramente, o controle do fluxo — que envolve a
classificacdo e a indexagdo — e, posteriormente, a avaliacdo da documentacao
produzida e recebida. O fluxo eficaz das informagdes registradas nos documentos se
configura como condicdo fundamental para a adogdo de uma abordagem de
processo?!. Esta abordagem fornece subsidios para o monitoramento continuo das
atividades e dos produtos gerados, a melhoria do desempenho do processo e a sua
rastreabilidade.
Por meio das leituras dos relatérios de atividades dos anos iniciais do projeto,
entre 2004 e 2006, foram levantadas algumas a¢oes realizadas pela equipe do Projeto
SIGDA, que era constituida de 2 arquivistas, inicialmente, e a partir de 2005 passou a
contar com um técnico de arquivo para apoio as atividades:
» definicdo das diretrizes de organizacao e indexacao dos documentos que
embasaram o Procedimento Operacional Padrao (POP) de Controle de
Registros do grupo de implantagdo da Norma ISO 9001:2000 — Sistema de
Gestéo da Qualidade.

* organizacao e identificacdo dos documentos acumulados no gabinete da
Diretoria de Bio-Manguinhos.

* visitas a Farmanguinhos para aproximar e conhecer o projeto de gestao de

documentos que estava sendo conduzido por esta Unidade.

* organizacao e identificacdo dos livros do acervo da Diretoria com base no

Classificagdo Decimal de Dewey (CDD).

21 Pela NBR ISO 9000:2015 processo é definido como "conjunto de atividades inter-relacionadas ou
interativas que utilizam entradas para entregar um resultado pretendido”.
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» definicdo da organizacéo, classificacao, identificacdo e acondicionamento
dos dossiés de producado de vacinas sob guarda do Departamento de
Garantia da Qualidade, e organizacao fisica e l6gica desses dossiés.

* levantamento do acervo documental existente e na sala do Arquivo
Administrativo de Bio-Manguinhos e limpeza do local de custddia.

» elaboragdo do formulario de levantamento documental e inicio das
entrevistas para diagnéstico da producao documental em todos os setores
de Bio-Manguinhos.

Cabe ressaltar que a equipe, inicialmente, teve muitas dificuldades de
infraestrutura, de materiais, ferramentas e de um local fixo predefinido para
desenvolver todas essas atividades.

Com o desenvolvimento do Projeto, a execucdo das primeiras etapas e a
conducgao do levantamento da producado documental, outras areas foram envolvidas
para as entrevistas e alguns pontos precisaram ser ajustados para a execucao e
continuidade das atividades. A atuacao da equipe do projeto SIGDA teve que agregar
mais atividades para atender a Diretoria e a Assessoria Clinica de Bio-Manguinhos,
gue era responsavel pelas pesquisas clinicas dos produtos do Instituto, e que produzia
uma quantidade imensuravel de documentos a cada pesquisa.

A partir dos levantamentos da producdao documental para consolidacdo do
Diagnostico foi identificado, também, o acervo acumulado no Instituto, que estava
localizado em um depdsito no Complexo Tecnoldgico de Vacinas (CTV), onde nao
haviam condicdes de gestao, preservacao e acesso aos documentos.

Nos relatérios de atividades, identifica-se que, anteriormente, a Divisdo de
Servicos Gerais era responsavel pelo local, mas a partir da analise de todas as
questodes criticas, a responsabilidade sobre esse acervo e o local de guarda passou a
ser das arquivistas do Projeto SIGDA.

Em 2008, foi publicada a Portaria n°® 003/08 da Diretoria de Bio-Manguinhos,
cujo propésito foi de implantar a gestdo de documentos de arquivos no Instituto. A
Portaria teve como objetivo organizar os arquivos de Bio-Manguinhos, em
conformidade com a legislacao e as Portarias da Presidéncia da Fiocruz.

Essa Portaria descreve os procedimentos para a efetiva implantacdo da
gestao de documentos de arquivo em Bio-Manguinhos:
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- Considerando a conclusao das etapas de:

» Diagnodstico das areas: Levantamento das competéncias das areas e
dos documentos produzidos e recebidos por todos os departamentos desta
Unidade Técnico-Cientifica, realizado pela Equipe do Sistema de Gestdo de
Documentos de Arquivo de Bio-Manguinhos — SIGDA Bio; e

« Treinamento dos funcionarios indicados pelas chefias: Treinamento
dos funcionarios de Bio-Manguinhos pelo Coordenador Técnico do Sistema
de Gestdao de Documentos — SIGDA/Fiocruz, José Mauro Conceicéo Pinto,
para fim de classificacdo dos documentos correntes (ativos) em qualquer
suporte (CD, papel, fotografia e documentos eletrénicos), com base no
Cédigo de Classificagao de Documentos de Arquivo adotado pela Fundagéo
Oswaldo Cruz.

- Deverao ser adotados os seguintes procedimentos, com vistas a efetiva
implantagdo da gestdo de documentos de arquivos, no ambito de Bio-
Manguinhos:

» Classificacdo dos documentos correntes: Todas as UO de Bio-
Manguinhos deverao classificar os documentos ativos, conforme o Cédigo de
Classificacdo de Documentos de Arquivo da Fundagcdo Oswaldo Cruz,
disponivel na intranet/Gestdo/Gestdo de Documentos de Bio e o
acondicionamento fisico dos documentos, de acordo com o Procedimento
Operacional Padrdo, DI n° 2174, com os Métodos de Arquivamento
estabelecido pelo SIGDA Bio, disponivel na intranet/Qualidade/Documentos
internos de Bio.

» Transferéncia dos documentos para o Arquivo Intermediario: Os
documentos inativos referentes aos 2 (dois) anos anteriores ao ano vigente
deverdo, de acordo o procedimento de Métodos de Arquivamento
estabelecido pelo SIGDA Bio, ser transferidos para o Arquivo Intermediario
(Al), localizado no piso técnico do Centro de Armazenamento de Produtos
Acabados (CEAPA), onde sera centralizada toda a documentacao inativa da
Unidade. Os documentos com valores legais, probatorios, informativos e de
resgate da memoria Institucional deverdo, também, ser armazenados no Al,
sendo vedada a alienagdo ou dispersdo, por serem 0S MesmMos
imprescritiveis. (BIO-MANGUINHOS, 2008).

Com essa prerrogativa, foram realizados diversos treinamentos de gestao de
documentos pela equipe da coordenacao do SIGDA da COC junto aos funcionarios
de Bio-Manguinhos, indicados pelas chefias de departamento, para que estes
conhecessem as nogdes basicas de arquivo e de gestao de documentos e 0 recém
Caodigo de Classificagcdo de Documentos de Arquivo da Fundagcdo Oswaldo Cruz
aprovado pelo Arquivo Nacional, em 2007. Esses funcionarios passaram a ser pontos
focais de interlocucdo e implementacdo de agdes de gestdo de documentos nos
setores e nos arquivos correntes de Bio-Manguinhos.

Desde sua criagao, Bio-Manguinhos passou por muitas mudancgas estruturais

que refletiram em sua producdo documental e na forma em que os documentos foram
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acumulados e armazenados. Segundo o Diagndéstico, algumas mudancas ocorreram
informalmente e sem nenhuma indicagao cronoldgica nos documentos. Somente, a
partir da década de 1990, com a criacao da Assessoria de Planejamento (ASSPO)
alguns estudos sobre a estrutura organizacional foram planejados e formalizados.

Em 2008, com a mudanca oficial da estrutura organizacional, o Projeto SIGDA
foi incorporado formalmente ao Instituto e passou a ser uma unidade organizacional
da estrutura organica e funcional de Bio-Manguinhos, surgindo assim a Secéao de
Gestdao de Documentos e Arquivos, também denominada SIGDA, a razdo da
manutenc¢do da mesma sigla para a nova Sec¢ao deve-se ao fato de que a equipe e as
atividades desempenhadas ja eram conhecidas e difundidas por grande parte do
Instituto, e o nome era “a identidade” do Projeto.

A Secao de Gestao de Documentos e Arquivos (SIGDA) foi subordinada
diretamente ao Departamento de Administracao (DEPAD) da Vice-Diretoria de Gestao

e Mercado (VGEST), conforme demostra o organograma na figura 5.

Figura 5: Organograma da Vice-Diretoria de Gestao e Mercado (VGEST)
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Fonte: Portal corporativo de Bio-Manguinhos. Disponivel em:

https://portal.bio.fiocruz.br/biblioteca/conhecendo-bio-manguinhos/documentos-
institucionais/organograma-de-bio-manguinhos/view.Acesso em: 25 nov. 2018
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O Diagndstico e Levantamento da Producao Documental de Bio-Manguinhos
foi finalizado e apresentado em 2009 em Bio-Manguinhos e para a coordenacéo do
SIGDA. A partir dele foram identificadas, além dos documentos, as fungdes, atividades
e os fluxos documentais vinculados as competéncias de cada unidade organizacional
do organograma do Instituto.

A partir das entrevistas, para consolidacao do Diagnéstico, foram levantadas

as seguintes informacgoes:

* mensuracdo dos documentos textuais em suporte papel produzido e
recebido por Bio-Manguinhos;

» foram identificados os géneros documentais;

» 0 estado de conservacao dos acervos;

» tipologia documental;

» datas-limite;

» forma de acondicionamento;

» transferéncia de acervo inativo para outro local. (BIO-MANGUINHOS,
2008, p.57)

Como um dos resultados da apresentagao do Diagnoéstico em Bio-Manguinhos
e a exposicao das problematicas no local de armazenamento e acumulacao dos
documentos, um novo espaco para guarda do acervo foi projetado e construido para
comportar parte da documentacdo ja existente e as transferéncias anuais dos
documentos dos setores e dos laboratérios do Instituto para a Secao de Gestéao de
Documentos e Arquivos.

A construgao desse local de guarda e a instalacdo de um arquivo deslizante se
deram entre os anos de 2009 e 2010, e o local passou a ser denominado como o
Arquivo Intermediario de Bio-Manguinhos, sob responsabilidade da Secao de Gestao
de Documentos e Arquivos.

O Manual da Organizagdo de Bio-Manguinhos elaborado pela Assessoria de
Planejamento do Instituto e publicado, inicialmente em 2008, e revisado em 2015,

apresenta as competéncias da Se¢ao de Gestao de Documentos e Arquivos (SIGDA):

» Estruturar e coordenar o Sistema de Gestao de Documentos e Arquivos
de Bio-Manguinhos.

» Propor diretrizes, procedimentos e operagdes técnicas referentes a gestédo
de documentos e arquivos, seguindo padronizagdo estabelecida no
ambito da FIOCRUZ, e por meio da Lei 8159/91.
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Desenvolver, planejar e coordenar agdes que garantam a produgdo,
tramitagdo, uso, avaliacdo e arquivamento de documentos arquivisticos
nas fases corrente e intermedidria, independente do suporte
informacional.

Aplicar no acervo documental de Bio-Manguinhos os instrumentos e
procedimentos técnicos desenvolvidos pela Comissdo Permanente de
Avaliacdo de Documentos da FIOCRUZ e pelo SIGDA da Casa de
Oswaldo Cruz.

Gerenciar o Arquivo Intermediario de Bio-Manguinhos, preservando o
acervo armazenado e franqueando o acesso a quem necessite.
Padronizar, assessorar, orientar e acompanhar a transferéncia de
documentos ao Arquivo Intermediario.

Orientar todas as UO na organizacgao fisica e intelectual dos documentos
produzidos e recebidos pela mesma.

Desenvolver e implementar planos de preservagdo de documentos e
informacdes, independente do suporte informacional.

Adotar planos de prevencgéo de desastres no arquivo intermediario de Bio-
Manguinhos.

Elaborar e aplicar o cédigo de classificagdo de documentos da FIOCRUZ
e a tabela de temporalidade de documentos.

Cumprir com os prazos de guarda das tabelas de temporalidade meio e
eliminar os documentos que j& cumpriram seus prazos, seguindo as
diretrizes da Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos da
FIOCRUZ e da Resolugéo n°40 do CONARQ.

Identificar e classificar as informagdes sigilosas de Bio-Manguinhos
segundo a Lei 12.527/11, o Decreto 7.724/12 e as leis complementares e
protegé-las de qualquer tipo de divulgacao.

Salvaguardar os documentos e as informacdes de carater sigiloso com os
critérios de seguranca e restricdo somente as pessoas devidamente
autorizadas.

Compor e participar do Conselho Técnico do Sistema de Gestao de
Documentos e Arquivos da Fiocruz, coordenado pelo Departamento de
Arquivo e Documentagéo da Casa de Oswaldo Cruz.

Gerenciar o Arquivo Técnico do Departamento de Engenharia de
Manutengéo, organizando e preservando o acervo e franqueando o
acesso a quem necessite.

Receber, protocolizar, expedir e arquivar os documentos de projeto de
obra e de manutengao dos equipamentos;

Gerenciar a Biblioteca de Bio-Manguinhos e todo seu acervo bibliografico.
Tombar, catalogar e dar tratamento técnico as obras que compbem a
Biblioteca.

Receber doagbes internas e externas para compor o acervo da unidade,
assim como doar obras que estdo em desbaste e que ndo compdbe as
areas tematicas da Biblioteca.

Gerenciar o empréstimo, a renovacdo e a devolugdo das obras aos
usudrios no Sistema da Biblioteca no portal corporativo.

Buscar normas, teses, dissertagdes e artigos em bases de dados e sites
correlacionados para promover acesso a informagao aos usuarios.
Apoiar e participar do desenvolvimento dos livros do Seminario Anual
Cientifico e Tecnoldgico de Bio-Manguinhos.

Elaborar fichas catalograficas para as publica¢des da unidade.

Gerenciar o Sistema da Biblioteca e o cadastramento de novas obras no
banco de dados.

Gerenciar a Comunidade de Bio-Manguinhos no Repositério Institucional
da Fiocruz, o ARCA, depositando e preservando toda a producgao cientifica
da unidade.

Compor o Nucleo de Acesso Aberto ao Conhecimento, o NAAC, de Bio-
Manguinhos.
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» Gerenciar o registro de Bio-Manguinhos como casa publicadora junto a
Biblioteca Nacional e os registros de ISBN para as publicagées.

» Administrar a pagina da Biblioteca no portal corporativo, inserindo,
indexando e estruturando os documentos, imagens e videos.

» Planejar, cadastrar, controlar e solicitar compra dos materiais de consumo
de arquivo, para distribuir aos setores que implantam a gestdo de
documentos e padronizar a identificacdo e a conservagédo dos acervos.

» Centralizar a compra dos materiais permanentes de arquivo de forma
colaborativa com os solicitantes, os fornecedores, os compradores e a
area de engenharia.

» Classificar e aplicar a tabela de temporalidade nos processos
administrativos que sédo arquivados na Diretoria de Administragédo - DIRAD
periodicamente, ou sempre que seja acordado pelas unidades.

» Elaborar projetos para tratar as massas documentais acumuladas e
acompanhar sua execugao.

» Elaborar e revisar procedimentos operacionais padronizados relacionados
as atividades do arquivo e da biblioteca.

» Promover treinamentos relacionados aos procedimentos operacionais, a
gestédo de documentos e a gestdo da biblioteca e seu sistema.

» Atender a outros encargos que vierem a ser atribuidos dentro da sua area
de atuacao e/ou em colaboracéo a outra Unidade Organizacional. (BIO-
MANGUINHOS, 2015).

De 2009 até 2011, a equipe da SIGDA esteve envolvida no levantamento das
normas e legislacdes de cada espécie e tipologia documental junto as unidades
organizacionais do Instituto, em reunibes e entrevistas, como subsidio para a
elaboracdo da Tabela de Temporalidade e Destinacdo dos Documentos relativos as
atividades finalisticas, junto a Comissao Permanente de Avaliacdo de Documentos
Arquivisticos da Fiocruz. Nesse momento, foram elaboradas as justificativas com
aparato normativo e legal para cada documento produzido. Essas justificativas foram
estabelecidas para os documentos de cada unidade organizacional e registradas no
que se denominaram as tabelas de temporalidade setoriais.

Em 2011, a partir de um projeto junto ao Departamento de Engenharia e
Manutencdo (DEPEM) de Bio-Manguinhos para solucionar o problema da massa
documental acumulada, diversas agbes de identificacdo e organizagao foram
implantadas pela SIGDA de Bio-Manguinhos. A condugéao do trabalho foi muito bem
recebida pelo DEPEM e, aos poucos, nos anos subsequentes, e por entendimento de
ambas as partes, o Arquivo Técnico do Departamento de Engenharia e Manutencao
(DEPEM) foi incorporado a Secao de Gestdao de Documentos e Arquivos. Esse
Arquivo é constituido de plantas de arquitetura e engenharia e de documentos
técnicos de equipamentos das areas industriais do Instituto, que sdo objeto de
consultas constantes pelas auditorias dos érgaos regulatérios.
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Entre 2010 e 2012, uma das outras iniciativas foi a participacéao no Projeto de
Gerenciamento de Documentos Arquivisticos Eletrénicos da Fiocruz, que foi
financiado e liderado pela COC com aplicacdo de um estudo piloto em Bio-
Manguinhos. O projeto foi conduzido por uma consultora com objetivo de elaborar e
apresentar um termo de referéncia para a aquisicao de um Sistema de Gerenciamento
Arquivistico de Documentos Eletrénicos, com base no e-ARQ Brasil e nos modelos de
requisitos internacionais para sistemas informatizados de gestdo arquivistica de
documentos.

Nos anos posteriores, a Secao de Gestdo de Documentos e Arquivos firmou
parceria com a Secao de Arquivo e Microfimagem (SAM) da Diretoria de
Administracdo (DIRAD)?? da Fiocruz, para selecdo dos processos administrativos de
Bio-Manguinhos que ja tinham suas contas aprovadas e cumprido prazo de guarda de
acordo com a Tabela Basica de Temporalidade e Destinacdo de Documentos de
Arquivo Relativos as Atividades-Meio da Administracdo Publica. A equipe da SIGDA
fez a selecao e elaborou as listagens de eliminacdo desses processos administrativos
dos anos de 2000 a 2005, para submissao e aprovacao junto a Comissdo Permanente
de Avaliacdo de Documentos Arquivisticos da Fiocruz e ao Arquivo Nacional.

Segundo os relatérios de atividades de 2012 a 2018, outros projetos foram
firmados com outros setores de Bio-Manguinhos para dar tratamento aos documentos
acumulados e estabelecer acdes de gestdo de documentos em diversas areas do
Instituto.

O projeto para gestdo dos documentos do Laboratério de Tecnologia
Bacteriana (LATEB) aproximou os arquivistas da SIGDA de Bio-Manguinhos do
tratamento aos documentos cientificos de laboratério, o qual necessita de uma
explanacao desses produtores para entender seus documentos. Segundo Santos
(2012, p.307), é nos laboratérios que ocorrem as atividades cotidianas que se
materializam em documentos como os cadernos de protocolo que sé ali existem. O
olhar sob esses documentos carece de mais atencao dos arquivistas e dos cientistas.
O projeto foi conduzido e diversos documentos foram transferidos ao Arquivo
Intermediario de Bio-Manguinhos.

A identificacdo dos documentos passiveis de classificacao de sigilo, pela Lei n°
12.527, de 2011 — Lei de Acesso a Informacgéao e pela Lei n° 9.279, de 1996 — Lei de

22 Atual Coordenacgdo Geral de Administracdo (COGEAD)
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Propriedade Industrial, foi um trabalho desenvolvido pela SIGDA em parceria com a
Assessoria de Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia (NITBIO) de Bio-
Manguinhos. Esse trabalho foi importante para respaldar o Instituto a identificar quais
sao seus documentos passiveis de sigilo e possibilitar o cumprimento das questdes
legais, a partir da transparéncia ativa e passiva.

O projeto de tratamento do acervo do Laboratério de Febre Amarela (LAFAM)
foi solicitado pela chefia do préprio Laboratério, que precisava de uma solugéo para
os documentos guardados ha décadas. Com o projeto foi possivel treinar as equipes
e envolve-las nas acdes de gestdo dos documentos, foram identificadas as espécies
e tipologias documentais, organizadas e transferidas ao Arquivo Intermediério de Bio-
Manguinhos.

Outros projetos envolvendo as areas da qualidade, também, foram conduzidos
pela equipe da SIGDA, para implantar acées de melhorias na gestdo de documentos
do Laboratorio de Metrologia e Validacao (LAMEV) e no Departamento de Garantia
da Qualidade. Esses projetos envolvem a gestao dos documentos que sao passiveis
de auditorias e por isso requerem um controle mais apurado, da sua producéo,
versionamento, rastreabilidade e guarda.

A Biblioteca Institucional de Bio-Manguinhos foi consolidada, como uma das
acOes da Secao de Gestdo de Documentos e Arquivos, e evidenciada pela grande
procura e necessidade de acesso ao acervo bibliografico da Diretoria e do Mestrado
Profissional em Tecnologia de Imunobiolégicos (MPTI) de Bio-Manguinhos.

Pode-se analisar que, mas do que falar de gestao, é importante conhecer e
compreender os documentos de Bio-Manguinhos. O Instituto teve um crescimento
exponencial nas ultimas décadas, na fabricacao de novos produtos com métodos mais
complexos e minuciosos, na pesquisa e no desenvolvimento tecnolégico de novos
processos, produtos e insumos, no controle e na garantia da qualidade pelas novas,
e cada vez mais exigentes, normas regulatorias.

E todas essas mudancas refletem em suas informacdes e documentos, em
complexidade, quantidade e precisdo. Esses documentos, tanto sdo fruto das
atividades, como insumo para essas atividades. Quanto mais o Instituto se desenvolve
mais ele precisa dessas informacdes, para tomada de decisdes inteligentes, por
conformidade com normas e legislagdes e maior eficiéncia em seus processos.

Dessa forma, com base na trajetéria do SIGDA e nas iniciativas de gestao de
documentos desenvolvidas em Bio-Manguinhos, os procedimentos operacionais
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padrao de gestdo de documentos foram mapeados e a seguir analisados com alguns
dos requisitos da Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018.

Essa andlise e aproximagdo sdo essenciais para que 0s objetivos dessa
pesquisa sejam alcancados e as recomendacbes para o aprimoramento dos
procedimentos de gestdo de documentos para Bio-Manguinhos sejam praticadas,
visando a implantacao futura de um programa de gestao de documentos e arquivos

para o Instituto.
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4. ANALISE DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO DE GESTAO DE
DOCUMENTOS DE BIO-MANGUINHOS

Esta secao tem por objetivo elucidar o que s&o os procedimentos operacionais
padrao para o Sistema de Gestao da Qualidade de Bio-Manguinhos e para as normas
regulatérias vigentes utilizadas pelo Instituto, assim como apresentar os POP’s da
area de gestdo de documentos, em uso pela Secao de Gestdao de Documentos e
Arquivos de Bio-Manguinhos.

Uma Matriz de Comparacéao de dois procedimentos de gestdo de documentos
com os requisitos estabelecidos na secao Politicas e Responsabilidades da Norma
ABNT NBR ISO 15489-1:2018 é apresentada, sugerindo recomendacdes para que
possibilitem maior aderéncia desses POP’s aos principios da Norma.

4.1. Mapeamento dos Procedimentos Operacionais Padrao (POP) de Bio-
Manguinhos

Em Bio-Manguinhos, os documentos que fazem parte do Sistema de Gestéao
da Qualidade (SGQ), preconizados por diversas normas regulatérias de referéncia em
Boas Praticas de Fabricacao, Boas Praticas de Laborat6rio e Boas Praticas Clinicas,
sao controlados pelo Departamento de Garantia da Qualidade (DEGAQ), que
estabelece orientacdes de controle de documentos e registros por meio do Manual do
Sistema de Gestdo da Qualidade de Bio-Manguinhos e do Programa de
Gerenciamento de Documentagdo da Qualidade, ambos documentos integrantes e
norteadores da Garantia da Qualidade do Instituto.

O Sistema de Gestdao da Qualidade de Bio-Manguinhos compreende as
atividades pelas quais a organizacdo identifica seus objetivos e determina os
processos e recursos necessarios para alcancar os resultados de qualidade
desejados.

O Programa de Gerenciamento de Documentacdo da Qualidade compde esse
Sistema e tem como objetivo estabelecer as diretrizes e responsabilidades para o

processo de gerenciamento da documentacao da Qualidade de Bio-Manguinhos.



78

Segundo o Programa, os documentos constituem parte essencial do Sistema
de Qualidade Farmacéutica e devem estar relacionados a todos os aspectos
regulatérios das Boas Praticas vigentes nas normas nacionais e internacionais.

Os procedimentos operacionais padrdao (POP) fazem parte deste Programa e
compdem a piramide documental adotada pelo Sistema da Qualidade de Bio-
Manguinhos, conforme apresentado na figura 6.

Figura 6: Piramide Documental do Sistema de Gestao da Qualidade de Bio-

Manguinhos

Manuais,
Politica Institucional,
Plano Estratégico

Nivel |

Programas, Plano Mestre de Validagdo,
Site Master File, Dossié Técnico de Nivel Il
Produto, Formula Mestra do Produto,
Registro Mestre do Produto.

Procedimentos, Protocolo de Validagao, Protocolo de
Qualificagdo, Memorial Descritivo de Fluxo, Especificagoes, Nivel Il
Método Analitico, Plano de Amostragem, Modelo de Processo,
Lista de Cadigos, Planta BPx, Plano.

Registro, Ordem de Produgdo, Protocolo Resumido de Produgdo e
Controle, Certificado de Analise, Laudo de Controle de Qualidade,
Relatérios, Log book, Nota Técnica.

Nivel IV

Fonte: Elaborado pela autora com base no Programa de Gerenciamento de Documentacdo da
Qualidade

Esta piramide apresenta os documentos que compde o Sistema de Gestao da
Qualidade em quatro niveis hierarquico. O Nivel lll, onde os procedimentos estao
inseridos, ¢é descrito como o nivel composto por “documentos que

descrevem/estruturam os processos operacionais ou fornecem os padrées que devem
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ser adotados e podem ser utilizados como referéncia para elaboragdo dos
documentos relacionados no nivel hierarquico abaixo”.

O Programa conceitua o procedimento operacional padrdo como o
“‘documento que fornece informacdes detalhadas sobre como realizar atividades e
processos especificos sem impacto regulatério. E acentua uma diferenca na definicao
entre estes procedimentos e os procedimentos com impacto nas normas regulatérias
de boas praticas”.

O procedimento operacional padrdo com impacto em boas praticas (PBP) é
conceituado, pelo Programa, como um “procedimento escrito e autorizado que fornece
instrucées para a realizacao de operacdes ndo necessariamente especificas a um
dado produto ou material, mas de natureza geral com impacto regulatério”.

As principais normas regulatérias das Boas Praticas, que regem as atividades
de Bio-Manguinhos, foram consultadas, para analise de quais apresentam e definem
os procedimentos e sua aplicacdo. O Instituto € auditado, periodicamente, por érgaos
regulatérios e de controle, para verificacado do cumprimento dessas normas.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) n° 17 de 16 de abril de 2010, que dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricacdo de Medicamentos, define procedimento operacional padrao (POP)
como um “procedimento escrito e autorizado que fornece instrugdes para a realizacao
de operacdes nao necessariamente especificas a um dado produto ou material, mas
de natureza geral (por exemplo, operacao, manutencéo e limpeza de equipamentos;
validacéo; limpeza de instalacées e controle ambiental; amostragem e inspecao).
Certos procedimentos podem ser usados para suplementar a documentacao mestre
de producao de lote de um produto especifico”.

A RDC da ANVISA n° 69 de 08 de dezembro de 2014, que dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricacao de Insumos Farmacéuticos Ativos, define procedimento
operacional padrao como o “procedimento escrito e aprovado que estabelece
instrucoes detalhadas para a realizacdo de operacdes especificas na fabricacao de
insumo farmacéutico ativo e outras atividades de natureza geral”.

O Documento das Américas, da IV Conferéncia Pan-americana para
Harmonizagdo da Regulamentagdo Farmacéutica de marco de 2005, que norteia as
Boas Praticas Clinicas, apresenta o conceito de procedimentos operacionais padrao
como “instrucdes escritas detalhadas para alcancar a uniformidade na execucao de

uma funcao especifica”.
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Segundo a Norma ABNT NBR ISO 9000:2015 procedimento € a “forma
especificada de executar uma atividade ou um processo”.

Com base nesses conceitos, entende-se que os procedimentos operacionais
sao fundamentais para estabelecer regras e métodos de como desenvolver
determinada atividade e atribuir responsabilidade aos envolvidos nessa atividade ou
processo.

A normalizacdo dos procedimentos e rotinas de gestdo de documentos
pressupde a conformidade das atividades. Por consequéncia, entende-se que isso
resultara em beneficios para as organizagcdes publicas e privadas (PINTO, 2017, p.
46).

Em Bio-Manguinhos, segundo o Programa de Gerenciamento de
Documentacédo da Qualidade, os POP’s tém vigéncia de trés anos, sendo responsavel
pela sua revisdo o gestor da area a quem compete o documento. A revisao,
obrigatoriamente, tem que ser feita quando o procedimento completa seu prazo de
vigéncia, mas pode ser feita antes, caso haja necessidade de alguma alteragdo ou
ajuste no documento aprovado. Essa revisdo pode ou nao contemplar alteracdo de
conteudo do procedimento. Caso o POP nao necessite de alteracdes ou atualizagdes,
uma nova revisao pode ser realizada e aprovada sem alteracdo de conteudo.

Os POP’s, que fazem parte do Sistema de Gestdo da Qualidade, e sao
gerenciados pelo DEGAQ, tem copias controladas, ndo sendo permitida sua
reproducao ou impressdao sem aprovacao deste Departamento. Respeitando essas
premissas, serao apresentados os procedimentos de gestao de documentos com seus
titulos, objetivos e as principais mudancas que ocorreram ao longo de suas revisoes.
E aqueles POP’s que serao analisados na Matriz de Comparagdo com os requisitos
de gestdo de documentos da Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018 serao

apresentados, também, com seu conteudo.

4.1.1. Os Procedimentos de Gestao de Documentos de Bio-Manguinhos

Para a analise dos procedimentos de gestdo de documentos foi necessario

elaborar uma breve apresentagdo de cada um deles, contextualizando seu

surgimento, seus objetivos e as mudancas realizados durante as suas revisoes.
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Os procedimentos operacionais padrao concernentes a gestdo de
documentos e arquivos foram elaborados ao longo dos anos de atuacao da Secao de
Gestao de Documentos e Arquivos em Bio-Manguinhos, com intuito de organizar e
padronizar as atividades que envolvem o ciclo vital dos documentos, estabelecendo
métodos e definindo responsabilidades para a conducao da gestdo de documentos
em todo Instituto.

a) Procedimento de Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario

O POP denominado Método de Arquivamento dos Documentos de Bio-
Manguinhos foi o primeiro procedimento elaborado pela Secdo de Gestao de
Documentos e Arquivos, em 2007, cujo objetivo era orientar sobre o método de
arquivamento dos documentos nos arquivos correntes, conhecidos como arquivos
setoriais, e sobre a transferéncia para o Arquivo Intermediario, que é a unidade
arquivistica central do Instituto, como subsidio dos procedimentos estabelecidos pela
gestdo de documentos. Cabe salientar, que trata-se de transferéncia de documentos
em qualquer suporte.

Inicialmente, esse POP foi criado para estabelecer um método de organizacao
e classificacdo dos documentos produzidos e recebidos por todas as unidades
organizacionais do Instituto, embasados, também, no Cddigo de Classificacdo de
Documentos de Arquivo da Fundacao Oswaldo Cruz, aprovado pelo Arquivo Nacional,
em 2007.

Esse POP instituiu que todas as transferéncias ao Arquivo Intermediério
seriam formalizadas por meio de uma listagem descritiva e os documentos deveriam
ser organizados e classificados para viabilizar essas transferéncias e, posteriormente,
a rastreabilidade desses documentos. Com isso, a SIGDA de Bio-Manguinhos deu
inicio ao primeiro controle de recebimento de documentos na unidade arquivistica
central do Instituto. Pode-se afirmar que este primeiro procedimento contribuiu para a
institucionalizacao da gestao de documentos em Bio-Manguinhos.

Com o passar do tempo, e com o amadurecimento das transferéncias de
documentos, este procedimento foi sendo ajustado e atualizado, principalmente nos
anos iniciais de sua aplicacao, entre 2008 e 2009, a partir das interacoes e feedbacks
com os produtores dos documentos, nas atividades de organizacéao, classificacéao e
transferéncia ao Arquivo Intermediario. Algumas das principais alteracdes realizadas
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neste POP foram: nos modelos de identificacdo e descricdo dos documentos; na
terminologia arquivistica; no acréscimo e amadurecimento das de responsabilidades
dos produtores e dos arquivistas da SIGDA; e, no uso dos materiais para organizacao
e acondicionamento.

Ao longo desses anos, foram organizadas diversas turmas e realizados
treinamentos tedricos sobre este POP para disseminar os métodos de organizacéo,
classificacao e transferéncia dos documentos, e os colaboradores considerando-se
treinados e aptos a realizar essas atividades.

Atualmente, este POP esta em sua sexta revisao, que foi aprovada em 2017
e, teve sua denominacao alterada para Transferéncia de Documentos ao Arquivo
Intermediario, cujo objetivo é “orientar sobre o método de arquivamento dos
documentos e na transferéncia para o Arquivo Intermediario, como subsidio dos
procedimentos estabelecidos pela gestdo de documentos”.

A principal esséncia deste POP foi mantida em todas as suas revisdes, que é
apresentar uma metodologia de organizacdo e o padrdo de transferéncia de
documentos ao Arquivo Intermediario.

O conteudo deste POP é apresentado no quadro 3, pois serd um dos
procedimentos analisados na Matriz de Comparagéo aos requisitos estabelecidos na
Norma de gestdao de documentos. Nesta apresentacdo do procedimento foram
suprimidos os campos de referéncias, definicoes, relacdo de coépias distribuidas,
alteragdes, assinaturas e 0s anexos, pois esses conteudos nao interferem na analise
da Matriz de Comparagdo com a Norma. O texto do POP esta apresentado tal qual

sua Ultima revisao.

Quadro 3: POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

TiTULO: TRANSFERENCIA DE DOCUMENTOS AO ARQUIVO
INTERMEDIARIO

UO ELABORADORA: SIGDA

NUMERO POP: 2174

1. OBJETIVO
Orientar sobre o método de arquivamento dos documentos convencionais (em papel) na
transferéncia para o Arquivo Intermediario (Unidade Arquivistica Central da Institui¢cdo),
como subsidio dos procedimentos estabelecidos pela Gestdo de Documentos.
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2. CAMPO DE APLICACAO
Aplica-se a todas as Unidades Organizacionais de Bio-Manguinhos produtoras e receptoras
de documentos convencionais em papel.

3. SIGLAS
AC - Arquivo Corrente
Al - Arquivo Intermediério
COC - Casa de Oswaldo Cruz
DEPAD - Departamento de Administragdo
DI - Documento Interno
SETRA - Secdo de Transporte
SIGDA - Secao de Gestao de Documentos e Arquivos
uo - Unidade Organizacional

4. RESPONSABILIDADES
4.1- Das Unidades Organizacionais de Bio-Manguinhos
4.1.1- Organizacao

- E de responsabilidade de todos os colaboradores das UO & organizagdo e manutencao
dos documentos produzidos e recebidos pelo setor.

- A organizagao do Arquivo Corrente deve ser mantida de acordo com as metodologias
estabelecidas pela SIGDA no DI 10259.

- Classificar os documentos produzidos e recebidos, utilizando o Cddigo de Classificagao
de Documentos de Arquivos da Fundagao Oswaldo Cruz.

- Seguir a padronizacao estabelecida pela SIGDA conforme este DI.
4.1.2- Transferéncia

- Cada chefia deve denominar um interlocutor responsavel para transferir os documentos
da UO ao Arquivo Intermediario, o mesmo deve ser treinado neste DI.

- Transferir ao Arquivo da SIGDA os documentos cujos prazos de guarda ja tenham
expirado, obedecendo aos critérios estabelecidos pela Tabela de Temporalidade.

4.2- Da SIGDA

- Providenciar a compra de material necessario ao arquivamento conforme especificagdo e
padrao estabelecido pela Secao de Gestao de Documentos e Arquivos (SIGDA) de Bio-
Manguinhos.

- Prestar assisténcia e orientar os colaboradores das unidades produtoras de documentos
com relagdo ao método de arquivamento aplicado aos documentos.

- Orientar os colaboradores a forma de solicitagdo e uso dos materiais para transferéncia
de documentos ao arquivo intermediario.
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- Orientar os colaboradores na utilizacdo do Cédigo de Classificagdo de Documento de
Arquivo da Fundagé@o Oswaldo Cruz.

- Atender as solicitagdes de servico (SOS) no Portal Corporativo.

- Orientar e acompanhar os colaboradores nas atividades relacionadas a transferéncia dos
documentos.

- Agendar com o SETRA a transferéncia das caixas ao Arquivo Intermediario.
- Acompanhar e receber a transferéncia dos documentos no Al.

- Oferecer condigbes adequadas ao arquivamento e acondicionamento dos documentos
recebidos no Al.

- Garantir a seguranga dos documentos arquivados no Al.

- Garantir o acesso aos documentos, a pessoas autorizadas, de acordo com as exigéncias
estabelecidas pela SIGDA.

5. PRE-REQUISITOS

- Treinamento no DI 10259 - Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais.
- Caixa Box

- Etiquetas

- Saco plastico transparente de 04 furos

6. PROCEDIMENTO
6.1 - Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario (Al)
- Solicitar orientagao para transferéncia de documentos através de SOS no Portal.

- Utilizar a Tabela de Temporalidade para identificar os documentos que podem ser
transferidos ao arquivo intermediario.

- Higienizar o acervo, liberando-o da poeira, clips, elasticos, excesso de grampos, post-its,
fita adesiva e de outros residuos que possam danificar os documentos.

- Efetuar a troca do acondicionamento, retirando os documentos das pastas e alocando-os
em sacos plasticos de 4 furos dentro de caixas-box (fornecidas pela SIGDA).

- Elaborar a Listagem de Transferéncia e identificar os sacos plasticos com etiquetas
autoadesivas contendo as seguintes informagodes:

a) No canto superior direito o nimero do Cédigo de Classificacao;

b) Abaixo do numero do Cédigo de Classificagao, também alinhado a direita, coloca-se o
assunto do documento;

c¢) Abaixo do assunto, na parte inferior, centralizada o numero da caixa a qual pertence o
documento, barra (/) a unidade em que o documento esta localizado, ou seja, qual a sua
posi¢éo dentro da caixa;

d) Por ultimo, o ano correspondente ao documento, no canto inferior direito da etiqueta,
alinhada na mesma diregdo do numero da caixa e da unidade. Toda a informagéo da
etiqueta deve ser escrita em fonte Arial tamanho 11.
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- A SIGDA realiza a conferéncia das unidades documentais contidas na caixa para
aprovacao, antes da transferéncia dos documentos comparando as informacdes entre a
listagem de transferéncia e a etiqueta de identificacao.

- A SIGDA néo se responsabiliza pela conferéncia do contetdo dessas unidades, uma vez
que a responsabilidade desta atividade é da area que esta realizando a transferéncia.

- O volume de documentos acondicionados nas caixas nao deve exceder a sua capacidade
de armazenamento, também nao devem estar com excesso de espago ou vazias, evitando
a criacao de dobras ou amassados nos documentos.

- A caixa-box deve ser identificada com etiqueta padrao, de acordo com especificagdes da
SIGDA contendo as seguintes informacoes:

a) departamento/divisdo; divisdo/se¢ao ou laboratério; diretoria/assessoria;

b) ano dos documentos na caixa;

C) numero da caixa;

- A etiqueta é fixada no lado direito da caixa box com cola liquida. O modelo da etiqueta
esta disponivel no Portal (Portal/SIGDA/Documentos/Etiqueta Caixa Box).

- A SIGDA orienta que apds a conclusao do preenchimento da primeira caixa, a UO solicite
orientacdo via SOS para verificacdo do método de organizagao a fim de evitar erros de
armazenamento.

- A SIGDA orienta que preferencialmente no momento da organizacdo para transferéncia
de documentos, seja solicitado pela UO, e por SOS, a conferéncia de todas as caixas para
transferéncia por um colaborador da SIGDA, para que se evite a organizacao fora do padrao
estabelecido.

- A Listagem de Transferéncia deve ser anexada a SOS de orientagdo na transferéncia,
caso seja necessario também deve-anexar na SOS de transferéncia de documentos.

6.1.1- Formalizacao da transferéncia de documentos

- O interlocutor, ao final, deve preencher a Listagem de Transferéncia de Documentos
ao Arquivo Intermediario e envia-la juntamente com o acervo, permitindo sua identificagao
e controle. A formatagao da Listagem de Transferéncia deve ser feita em Arial, tamanho 09,
com o titulo e o cabegalho em negrito. A primeira linha da tabela também deve estar em
negrito. O referido documento deve ser preenchido com os dados abaixo relacionados:

No cabecalho

- Nome da UQ por extenso (maiuscula/minuscula);

- Sigla da UO separada por barra (/) — DEPTO/DIVISAO
- Suporte

Na planilha

- Codigo de Classificacao;

- NUmero da caixa;

- Numero da unidade

- Descrigédo do conteudo (assunto);
- Ano.
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- Além disso, a Listagem de Transferéncia deve conter um campo de assinatura na primeira
e na Ultima folha e paginagao do tipo “Pagina 1 de 1”. No campo assinatura deve constar
data, assinatura do responsavel da SIGDA pela transferéncia e assinatura do responsavel
do setor a fazer a transferéncia. Essa Listagem deve ser assinada por ambas as partes no
ato da transferéncia sendo de responsabilidade da SIGDA a impressao de duas vias.

- Ao final do preenchimento da Listagem de Transferéncia, solicitar, via SOS no Portal, a
conferéncia das caixas pelos colaboradores da SIGDA. Assim que as caixas forem
conferidas e aprovadas, solicitar a SOS de transferéncia de documentos ao Arquivo
Intermediério.

- A SIGDA entra em contato com o SETRA e agendara a transferéncia dos documentos.

- No momento da transferéncia dos documentos, o colaborador da SIGDA e o interlocutor
que transferiu os documentos devem datar e assinar a Listagem de Transferéncia.

6.2 - Arquivo Intermediario

6.2.1- Guarda

- Receber os documentos transferidos de todas as UO’s de Bio-Manguinhos no Arquivo
Intermediério.

- Dar tratamento arquivistico aos documentos, segundo a legislacado 8.159/91 que trata da
politica nacional de arquivos publicos e o decreto 4.073/02 que a regulamenta, e respeitar
as classificagdes quanto a natureza do assunto (sigilo) determinadas pelo decreto 7.845/12.

- Gerenciar e assegurar a restricdo do acesso a pessoas nao autorizadas no Al.

6.3- Empréstimo, Consulta e Reproducao de Documentos
6.3.1- Empréstimo e Consulta na SIGDA

- A solicitacdo para empreéstimo e consulta aos documentos é realizada através de SOS, e-
mail ou telefone.

- Na solicitacdo deve ser informado o assunto ou tipologia e o0 ano do documento. Caso o
solicitante tenha acesso a listagem descritiva de documentos transferidos ao arquivo,
devera informar a caixa e unidade referente ao documento que deseja ter acesso.

- O colaborador da SIGDA, responsavel pelo atendimento da area, devera localizar o
documento dentro do Arquivo e retira-lo.

- Para consulta aos documentos: o colaborador da SIGDA entrard em contato com o
solicitante informando que o documento esta disponivel. O solicitante devera se dirigir até
a SIGDA para a consulta aos documentos.

- Para empréstimo de documentos: o colaborador da SIGDA entrara em contato agendando
a entrega, que sera realizada na UO do solicitante. O solicitante, preferencialmente, devera
assinar o protocolo de empréstimo no momento da entrega dos documentos.

- No empréstimo o solicitante permanece com os documentos pelo prazo de sete (7) dias
corridos, sendo permitida a sua renovacao por igual periodo. A SIGDA fara a cobranca da
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devolugao dos documentos, e caso seja de interesse do solicitante uma extensao do prazo,
€ necessaria uma justificativa para prorrogagéao do prazo de empréstimo.

- O colaborador que abriu a SOS solicitando o empréstimo é o responsavel por manter a
seguranca e devolver os documentos nas mesmas condi¢cdes de uso.

- Para isso, ressalta-se que o uso indevido ou a eliminacdo de documentos
indiscriminadamente é crime previsto no art. 314° do Cédigo Penal “Extraviar livro oficial ou
qualquer documento, de que tem a guarda em razdo do cargo; sonega-lo ou inutiliza-lo,
total ou parcialmente: Pena - reclusao, de um a quatro anos, se o fato ndo constitui crime
mais grave”. E também esté prevista na Lei 12.527/11 como conduta ilicita no art. 32° inciso
Il “utilizar indevidamente, bem como subtrair, destruir, inutilizar, desfigurar, alterar ou
ocultar, total ou parcialmente, informagao que se encontre sob sua guarda ou a que tenha
acesso ou conhecimento em razdo do exercicio das atribuicbes de cargo, emprego ou
funcéo publica;” Pena: “§ 20 Pelas condutas descritas no caput, podera o militar ou agente
publico responder, também, por improbidade administrativa, conforme o disposto nas Leis
nos 1.079, de 10 de abril de 1950, e 8.429, de 2 de junho de 1992.”

- Para devolucao de documentos: o solicitante abrira SOS de devolugao de documentos. O
colaborador da SIGDA devera buscar o documento na UO do solicitante. No momento da
retirada do documento o solicitante assinara novamente o protocolo de empréstimo para
certificar a sua devolugéo.

6.3.2- Reproducao
- Nao é permitido fazer cépias dos documentos emprestados.

- Caso haja necessidade imprescindivel de reprodugéo, o solicitante deve entrar em contato
com um colaborador da SIGDA para que a mesma autorize a copia e identifique-a através
de carimbo.

- Ressaltando que conforme a Lei 12.527/11 est& previsto como conduta ilicita no art. 32°
inciso Il “utilizar indevidamente, bem como subtrair, destruir, inutilizar, desfigurar, alterar ou
ocultar, total ou parcialmente, informacao que se encontre sob sua guarda ou a que tenha
acesso ou conhecimento em razdo do exercicio das atribuicdes de cargo, emprego ou
funcao publica;” Pena: “§ 20 Pelas condutas descritas no caput, podera o militar ou agente
publico responder, também, por improbidade administrativa, conforme o disposto nas Leis
nos 1.079, de 10 de abril de 1950, e 8.429, de 2 de junho de 1992.”

7. TREINAMENTO
- Treinamento tedrico

7.1- Multiplicadores do POP
Elaboradores, verificador, aprovador e todos os treinados na revisao vigente deste Dl e DI
1083 — Treinamento para Qualificagdo em Servico.

Fonte: Elaborado pela autora com base em POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo
Intermediario (2017).
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b) Procedimento de Gerenciamento do Arquivo do Patrocinador em Estudos

Clinicos

Este POP, inicialmente denominado como Gerenciamento do Arquivo Mestre
em Estudos Clinicos, foi elaborado em 2007, com objetivo de “padronizar a descricéo
do conteddo, a manutencdo e os procedimentos de seguranca relacionados a
documentacdo essencial que deve ser mantida no Arquivo Mestre em Estudos
Clinicos (AMEC), como requerido pelas normas regulatérias de Boas Praticas Clinicas
(BPC)”.

Este POP foi elaborado com a énfase de estabelecer um método de
organizacao fisica e logica para os documentos dos estudos clinicos realizados pela
Assessoria Clinica (ASCLIN) de Bio-Manguinhos. A ASCLIN possui uma area de
armazenamento dos documentos dos estudos clinicos, denominada Arquivo Mestre,
conforme determina as Resolugdes. A metodologia de organizacdo desses
documentos tem por objetivo atender as normas regulatérias nacionais e
internacionais de BPC, para conformidade junto as auditorias internas e externas. A
organizacao, a rastreabilidade e o acesso aos documentos sao fatores criticos de
sucesso perante as auditorias regulatérias.

As revisdes deste POP foram sendo realizadas para adequa-lo as novas
Resolucdes e aos documentos de referéncia de BPC e, consequentemente, também,
passam por atualizacbes a organizacdo logica dos documentos, os termos e
definicbes utilizadas. Atualmente, este POP esta em sua quinta revisao, aprovada em
2018, seu titulo foi alterado para Gerenciamento do Arquivo do Patrocinador em
Estudos Clinicos, mas a metodologia de organizacéo e identificacdo dos documentos
se mantém e respalda a Assessoria Clinica no cumprimento das BPC e no

atendimento as auditorias.

c) Procedimento de Orientacao para Preservacao de Acervos Arquivisticos de
Bio-Manguinhos

Este POP foi elaborado em 2010, e seu objetivo era “orientar os usuarios

sobre o controle de temperatura e umidade relativa do ar como um meio para a



89

preservacao e prevencao da proliferacdo de microrganismos (fungos e bactérias),
insetos (baratas, tragas, brocas, besouros, cupins e piolhos) e roedores”.

Este procedimento estabelece orientagbes sobre o controle ambiental das
areas de armazenamento de documentos, como qualidade do ar, incidéncia de luz,
limpeza, temperatura e umidade relativa. Ele, também, define um método de medicao
e monitoramento da temperatura e umidade relativa do ar das areas de guarda de
documentos, com o uso de equipamentos e instrumentos, como desumidificadores, ar
condicionado e termohigrémetro, para auxiliar no monitoramento e nas agdes de
controle. As medigbes sao feitas diariamente em horarios pré-estabelecidos no POP
e, caso estejam fora do parametro ideal ou aceitavel, as acdes de controle e correcao
séo realizadas.

Este POP, além de contemplar o monitoramento ambiental do Arquivo
Intermediario, considera, também, o monitoramento em outros locais de
armazenamento de documentos, visto que o Instituto possui algumas areas de guarda
de documentos em idade corrente, que também sao passiveis de controle e auditoria.

Atualmente, ele estd em sua terceira revisdo, aprovada em 2016, e algumas
mudancas foram contempladas, como o documento que registra as medicdes e que
contempla as oscilagdes de temperatura e umidade do ar ao longo do tempo. Outra
alteracao foi no seu objetivo, o qual passou a ser “orientagdes sobre a preservacao
dos acervos arquivisticos, o monitoramento e controle ambiental das areas de guarda
de documentos, para evitar o surgimento e proliferacdo de microorganismos (fungos
e bactérias), insetos (baratas, tracas, brocas, besouros, cupins e piolhos), roedores e
a degradacao dos suportes por fatores externos”.

Pode-se analisar, a partir dessas revisdes, que para ser um procedimento de
preservacao dos acervos arquivisticos, muitas questdes, que abrangem a
preservacao, ainda precisam ser pensadas, desenvolvidas e acrescentadas ao POP.

d) Procedimento de Acesso aos Documentos dos Arquivos da SIGDA

Este procedimento, criado em 2011, denominava-se inicialmente como
Consulta, Empréstimo e Devolucdo dos documentos arquivisticos do Arquivo
Intermediario de Bio-Manguinhos, e tinha como objetivo “orientar os usuarios sobre as
rotinas para acesso aos servicos relacionados a consulta, empréstimo, renovacao e

devolucao de documentos do acervo arquivistico de Bio-Manguinhos”.
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Este POP foi elaborado para estabelecer regras para o acesso aos
documentos do Arquivo Intermedidrio aos usuarios internos do Instituto. Ele
estabeleceu um método de consulta, empréstimo e devolucao e de responsabilizacao
dos usuarios perante esses documentos.

As mudancas neste POP, ao longo de suas revisdes, foram nas formas do
usuario registrar a sua solicitagdo de consulta ou empréstimo, as regras de renovagao
e reproducao de documentos e no documento que formaliza esses empréstimos e
devolugdes e a elaboracdo de uma planilha de controle e cobranca das devolugdes
nos prazos estabelecidos.

Mas, sem duvida, a maior mudanca neste POP, na terceira e ultima reviséo,
aprovada em 2018, foi no aprofundamento das responsabilidades dos usuarios
perante os documentos, no qual o POP elenca uma série de deveres e posturas que
sa0 necessarias aos que fazem uso desses documentos.

Na ultima revisdo desse POP houve alteracdo no titulo, passando a ser
denominado Acesso aos Documentos dos Arquivos da SIGDA, e no seu objetivo, que
estabelece a “orientacdo aos colaboradores sobre os procedimentos para acesso aos
documentos do Arquivo Intermediario e do Arquivo Técnico de Bio-Manguinhos, por
meio dos servicos de consulta, empréstimo, renovacao, devolucdo e copia de
documentos”.

Uma observacgao relevante sobre o acervo, sob guarda e custédia da SIGDA
no Arquivo Intermediario de Bio-Manguinhos, que impacta diretamente as atividades
que envolvem este POP, é que os documentos de idade permanente de Bio-
Manguinhos ainda nao foram recolhidos ao Arquivo Permanente da Casa de Oswaldo
Cruz, que é a unidade arquivistica central dos documentos permanentes da Fiocruz.
Essa situagdo aumenta, ainda mais, a corresponsabilidade sobre esses documentos,
dos usuarios e da equipe da SIGDA de Bio-Manguinhos.

e) Procedimento de Inventario Topografico dos Arquivos da SIGDA

Este POP, criado em 2012, € uma Instrucédo de Trabalho (IT), que pode ser
compreendida como um POP interno da SIGDA, uma vez que nao divide
responsabilidades com outras areas do Instituto.

Essa IT, inicialmente, tinha como objetivo “orientar os colaboradores da Secéao
de Gestdo de Documentos e Arquivos a elaborar e manter a organizacao topografica
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do Arquivo Intermediario de Bio-Manguinhos, para facilitar o acesso e a busca por
documentos e informagdes”.

A IT estabelece um método de organizacdo, identificacdo, controle e
localizagcdo fisica das unidades de arquivamento sob a guarda do Arquivo
Intermediario do Instituto. Esse método de organizagédo baseia-se num inventario dos
unidades de arquivamento que sdo, constantemente, recebidos por meio das
transferéncias, e possibilita agilidade na busca e na disponibilizacdo dos documentos
e das informagoes.

Essa Instrugdo contemplava, inicialmente, somente o Arquivo Intermediério,
mas em sua segunda e ultima revisdo, aprovada em 2018, contempla as outras areas
de guarda e depdsitos sob a responsabilidade da SIGDA, ampliando o seu objetivo
para “orientar os colaboradores a elaborar o inventario topografico das areas de
guarda dos Arquivos de Bio-Manguinhos sob a custodia da SIGDA, indicando a
organizacao fisica e légica do acervo para facilitar a busca e o acesso aos

documentos”.

f) Procedimento de Controle de Acesso a sala do Arquivo Intermediario

O POP, elaborado em 2013, foi criado em parceria com a Divisdo de
Tecnologia da Informacao (DITIN) e a Secao de Controle, Conservacao e Seguranca
Patrimonial (SEPAT), ambas de Bio-Manguinhos, com o objetivo de “definir e controlar
as formas de acesso a sala do Arquivo Intermediario somente a pessoas autorizadas
pela Secédo de Gestao de Documentos e Arquivos de Bio-Manguinhos”.

Este POP descreve, também, o uso de recursos e equipamentos, como
circuito de cameras e portas com controle de identificacdo e acesso, para manter a
seguranca e o controle das areas de armazenamento dos documentos. A criacdo
deste procedimento foi preconizada e recomendada numa auditoria de um dos 6rgaos
regulatérios, o qual demandou que acdes de seguranca da informacao fossem
implantadas junto aos setores envolvidos neste procedimento.

Atualmente, este procedimento esta em sua primeira revisdo, que foi

aprovada em 2016 e ndo sofreu alteragées em seu conteudo.
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g) Procedimento de Estruturacdao e uso das Tabelas de Temporalidade
Documental em Bio-Manguinhos

Este POP foi elaborado em 2014 para formalizar o uso das tabelas de
temporalidade setoriais, 0 qual definem prazos de guarda no arquivo corrente, no
arquivo intermediario e destinacao final. Ele foi criado para atender as exigéncias das
auditorias dos 6rgaos regulatérios, que preconizam que o Instituto deve possuir seus
prazos de retencdo definidos, registrados e aprovados internamente.

Esse POP tem como objetivo “orientar os colaboradores sobre a estruturagao,
aprovacao, revisdo e uso das Tabelas de Temporalidade em Bio-Manguinhos”. Ele
formaliza o uso de tabelas de temporalidade setoriais para todas as unidades
organizacionais do Instituto, que sao instrumentos que listam todos os documentos
produzidos e recebidos em cada setor, atribuindo sua classificacao e temporalidade
segundo os instrumentos arquivisticos formais utilizados na Fiocruz, a saber, o Cddigo
de Classificagdo de Documentos de Arquivo da Fundagcdo Oswaldo Cruz, a Tabela
Basica de Temporalidade e Destinacdo de Documentos de Arquivo Relativos as
Atividades-Meio da Administracdo Publica e a Tabela de Temporalidade e Destinacao
de Documentos para Atividades Finalisticas da Fundagdo Oswaldo Cruz.

Essas tabelas de temporalidade setoriais possibilitam que cada produtor
visualize os documentos que sao frutos de suas atividades e por quanto tempo eles
deverdao permanecer nos arquivos correntes até serem transferidos ao Arquivo
Intermediario de Bio-Manguinhos, para cumprir o prazo de guarda e proceder sua
destinacao final. As tabelas de temporalidade setoriais, também, subsidiam as
auditorias dos 6rgaos de controle e dos 6rgaos regulatérios, que sempre solicitam sua
consulta.

Este POP sofreu alteracbes somente em seu anexo, que € o modelo da
Tabela de Temporalidade Documental utilizado em Bio-Manguinhos. Atualmente,

esse POP estd em sua segunda revisdo, aprovada em 2018.

h) Procedimento de Gerenciamento do Arquivo da Farmacovigilancia

Este procedimento foi elaborado em 2014, em conjunto com a equipe da
Farmacovigilancia da Assessoria Clinica de Bio-Manguinhos, e tem como objetivo
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“padronizar a organizacdo, a manutencdao e os procedimentos de arquivamento e
seguranca relacionados a documentacao da Farmacovigilancia do Instituto”.

A Farmacovigilancia compreende as atividades relativas a deteccao,
avaliagdo, compreensado e prevencao de efeitos adversos ou outros problemas
relacionados a medicamentos. Os documentos dos eventos tém acesso restrito e
ficam sob a guarda e responsabilidade da equipe de Farmacovigilancia.

Este POP foi criado com o mesmo objetivo do procedimento do Arquivo
Mestre em Estudos Clinicos, que é atender as normas e guias da Farmacovigilancia,
para conformidade junto aos érgaos regulatorios e as auditorias internas e externas.

Ele foi atualizado, no que diz respeito a organizacdo e a identificacao fisica
das unidades de arquivamento, mas sua metodologia de organizagdo foi mantida.
Atualmente, este POP esta em sua segunda revisao, aprovada em 2017.

i) Procedimento de Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais

Esse POP, elaborado em 2016, tem como objetivo “orientar sobre os métodos
de arquivamento dos documentos nos arquivos correntes setoriais”. Ele é fruto do
desmembramento do primeiro POP elaborado pela SIGDA, de Método de
Arquivamento dos Documentos de Bio-Manguinhos, ja que esse procedimento foi
revisado para tratar somente das transferéncias de documentos ao Arquivo
Intermediario, e ndo mais da organizagao dos arquivos correntes setoriais.

O POP estabelece metodologias de organizagéao fisica e intelectual dos
documentos em idade corrente, que ficam sob a guarda do produtor de documentos.
Algumas formas de identificacdo, organizacédo e acondicionamento sdo apresentadas
e propostas para facilitar a organizacao, acesso e rastreabilidade dos documentos nos
ambientes administrativos e laboratoriais dos setores do Instituto.

Outro ponto importante deste POP é que ele apresenta métodos de
organizacdo e nomenclaturas para os documentos digitais que ficam armazenados
nos diretérios e na rede corporativa do Instituto e, também, orienta sobre a forma
correta e legal de eliminacdo de documentos publicos, apresentando as sangdes
legais, no caso de descartes indevidos de documentos. Este procedimento, ainda,
esta em sua revisao inicial.

O conteudo deste POP é apresentado no quadro 4, pois, também, sera
analisado na Matriz de Comparacéao aos requisitos estabelecidos na Norma de gestao
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de documentos. Nesta apresentacdo do procedimento foram suprimidos os campos
referéncias, defini¢cdes, relacdo de copias distribuidas, alteragdes, assinaturas e os
anexos, pois esses conteudos nao interferem na analise da Matriz de Comparagéo. O
texto do POP esta apresentado tal qual sua ultima revisao.

Quadro 4: POP de Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

TiTULO: ORGANIZACAO DOS ARQUIVOS CORRENTES SETORIAIS

UO ELABORADORA: SIGDA

NUMERO POP: 10259

1. OBJETIVO
Orientar sobre o método de arquivamento dos documentos nos arquivos correntes
(setoriais).

2. CAMPO DE APLICACAO
Aplica-se a todas as Unidades Organizacionais de Bio-Manguinhos produtoras e receptoras
de documentos.

3. SIGLAS
AC - Arquivo Corrente
Al - Arquivo Intermediério
COC - Casa de Oswaldo Cruz
DEPAD - Departamento de Administra¢do
POP - Procedimento Operacional Padronizado
SIGDA - Secao de Gestao de Documentos e Arquivos
uo - Unidade Organizacional
DI - Documento Interno
SETRA - Setor de Transportes

4. RESPONSABILIDADES
4.1- Das Unidades Organizacionais de Bio-Manguinhos

- E de responsabilidade de todos os colaboradores das UO a organizagdo e manutencao
dos documentos produzidos e recebidos pelo setor.

- Classificar os documentos produzidos e recebidos, utilizando o Cddigo de Classificagao
de Documentos de Arquivos da Fundagao Oswaldo Cruz.

- Manter a tabela de temporalidade setorial atualizada. Sempre que houver necessidade,
um novo documento ou consideragdes, entrar em contato com a SIGDA para revisao.

- A organizagdo do Arquivo Corrente deve ser mantida de acordo com as metodologias
estabelecidas por este DI.
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- Utilizar os materiais de arquivo de forma correta e consciente, de acordo com as
orientagdes da SIGDA.
4.2- Da SIGDA

- Prestar assisténcia e orientar os colaboradores das unidades que possuem documentos
em relacdo ao método de arquivamento aplicado aos arquivos correntes.

- Orientar os colaboradores a forma de solicitagdo e uso dos materiais para
acondicionamento de documentos correntes.

- Orientar os colaboradores na utilizacdo do Cédigo de Classificagdo de Documento de
Arquivo da Fundagé&o Oswaldo Cruz.

- Atender as solicitagdes de servigo (SOS) no Portal.
- Orientar e acompanhar os colaboradores nas atividades relacionadas ao arquivo corrente.

- Elaborar as tabelas de temporalidade dos setores e revisa-las quando houver
necessidade.

5. PRE-REQUISITOS

- Caixa Box

- Etiquetas

- Pasta Fichario

- Grampos de plastico branco com capacidade para até 200 folhas
- Grampos de plastico branco com capacidade para até 500 folhas
- Pastas intercaladoras em Kraft

- Pastas suspensas

- Saco plastico transparente de 04 furos

- Saco plastico transparente com tarja

- Pasta polionda

- Codigo de Classificagao de Documentos Arquivisticos da Fundag¢ao Oswaldo Cruz
- Tabela de temporalidade setorial

6. PROCEDIMENTO
6.1- Colaborador

- Solicitar o treinamento neste procedimento operacional padronizado por meio de SOS no
Portal.

- Solicitar orientagdo para organizacao dos documentos do arquivo corrente por meio de
SOS no Portal, onde um colaborador da SIGDA orienta o setor solicitante.

6.2- Arquivo Corrente

- Os Arquivos Correntes Setoriais retnem os documentos em tramitagdo ou que sao
frequentemente consultados pelo setor que o produziu, eles devem ser descritos nas
tabelas de temporalidade setorial e seu prazo deve ser estabelecido em consonancia entre
a SIGDA e o setor.
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- Existem também os documentos de apoio, que auxiliam no desempenho setorial, mas nao
sao frutos das atividades e dos processos de competéncia do setor (como por exemplo:
material didatico, artigos, cépias de portarias, organograma, etc). Estes ndo devem ser
transferidos ao Arquivo Intermediario, sua permanéncia no Arquivo Corrente esta
diretamente ligada a necessidade de consulta pelo setor, ndo existindo mais essa
necessidade os mesmos deverdo ser eliminados.

- O Arquivo Corrente Setorial deve ser organizado segundo as orientagdes abaixo, e deve
ser armazenado nos armarios, gaveteiros e estantes seguindo as determinagdes da SIGDA
para cada setor.

6.2.1- Organizacao Intelectual

- Classificar os documentos por assunto e nao por espécie documental, conforme o Codigo
de Classificacdo de Documentos e Arquivos da Fundagdo Oswaldo Cruz
(Portal/SIGDA/Documentos/Codigo de Classificagéo - SIGDA).

- Reunir todos os documentos que possuem 0 mesmo assunto em um Unico dossié.
- Arquivar a cépia do documento caso o original nao exista.

- Devem permanecer na UO os documentos contidos na Tabela de Temporalidade Setorial
e pelo periodo estipulado nesta mesma tabela.

6.2.2- Organizacao Fisica

- Pasta Suspensa:

* As pastas suspensas sao utilizadas para armazenar as pastas intercaladoras. As
pastas intercaladoras devem conter o assunto mais especifico sobre os documentos
ali arquivados.

« Devem conter etiquetas de identificacdo escritas em letras mailsculas e
centralizadas, contendo as seguintes informagdes: codigo de classificagdo e
assunto. O modelo dessa etiqueta esta disponivel no  Portal
(Portal/SIGDA/Documentos/Etiqueta da Pasta Suspensa).

» Devem ser organizadas com o assunto mais geral, e classificadas de acordo com o
codigo de classificagao.

+ Devem ser organizadas pelo cédigo de classificagdo, respeitando as classes,
subclasses, grupos e subgrupos, ou por ordem cronolégica de acordo com a
orientagdo do SIGDA.

- Pasta Intercaladora:

* As pastas intercaladoras acondicionam os documentos correntes do setor e devem
ser inseridas dentro da pasta suspensa. Nessa pasta os documentos deverao ser
acondicionados em sacos plasticos e presos com grampos plasticos.

* A identificacdo da pasta intercaladora deve ser impressa em etiqueta autoadesiva
colada no canto superior direito da pasta com letras mailsculas, contendo as
seguintes informacgdes: cédigo de classificacao e assunto. O modelo dessa etiqueta
estd disponivel no Portal (Portal/SIGDA/Documentos/Etiqueta da Pasta
Intercaladora).
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* As pastas devem ser organizadas de acordo com o cdodigo de classificacéo,
respeitando as classes, subclasses, grupos e subgrupos, de acordo com orientagao
da SIGDA;

» Dentro dos sacos os documentos devem ser acondicionados em ordem cronoldgica
do mais recente para o mais antigo;

- Pasta Fichario:

» Na pasta fichério os documentos devem ser acondicionados em sacos plésticos.

» Dentro dos sacos os documentos devem ser acondicionados em ordem cronoldgica
do mais recente para o mais antigo.

* A projecao da etiqueta deve estar na lombada da pasta, com letras mailusculas,
centralizadas na vertical, e com o cddigo de classificacdo, da seguinte forma:
Assunto e Cddigo de Classificagdo. O modelo dessa etiqueta esta disponivel no
Portal (Portal/SIGDA/Documentos/Etiqueta da Pasta Fichario A-Z).

* Alocalizagao das pastas deve ser disposta em local de facil acesso de acordo com
sua frequéncia de uso e rotina estabelecida na UO.

- Revisteiro:
» Os revisteiros devem ser utilizados para guarda de documentos de apoio.
» Devem ser utilizados de forma consciente pelos usuarios, para que nao ocorra
acumulos indiscriminados de documentos de apoio sem uso.
» Periodicamente deve ser realizada uma revisdo para analisar a necessidade de
manter ou ndo os documentos de apoio, evitando o surgimento de uma massa
documental acumulada.

- Porta Documentos ou Escaninhos:
» O porta documentos é para a guarda de documentos que ainda estdo em tramitacao
ou esperando alguma resposta ou finalizagdo para seu arquivamento no arquivo
setorial.

+ Devem ser utilizados de forma consciente pelos usudrios, para que nao ocorra
acumulos indiscriminados de documentos sem uso.

* Rotineiramente deve ser realizada uma revisao para analisar os documentos que ja
foram finalizados, respondidos ou tramitados para que seja feito seu arquivamento.

Para uso de outros materiais de arquivo para acondicionamento de documentos, as areas
devem entrar em contato com a SIGDA.

6.2.3- Arquivos Deslizantes:

- As UO’s que possuem arquivos deslizantes devem utiliza-lo para a guarda exclusiva de
documentos, e devem ser organizados seguindo as diretrizes estabelecidas pela SIGDA.

Para todas as areas:
* As estantes e prateleiras de um modulo de arquivo deslizante devem ser
preenchidas da esquerda para a direita, de cima para baixo;

Para areas com arquivo deslizante de prateleira:
» Seguir sempre a mesma organizagao para toda a disposi¢ao das caixas e ficharios,
podendo ser cronolégico, alfabético ou numérico (em caso de caixas ou ficharios
numerados).

Para areas com pastas suspensas:
* Alocalizagéo das pastas deve ser disposta em local de facil acesso de acordo com
sua frequéncia de uso e rotina estabelecida na UO;
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* Aorganizagao e a identificacdo das pastas suspensas dentro do arquivo serdo pelos
visores, que deverao conter a identificagdo da pasta por meio das etiquetas.

+ Devem ser organizadas por ordem alfabética ou pelo cédigo de classificacao,
respeitando as classes, subclasses, grupos e subgrupos, ou por ordem cronolégica
de acordo com a orientagéo do SIGDA.

6.3- Conservacao dos Documentos:

- A UO é responsavel pelos documentos que tramitam na sua area, desta forma nao é
adequado deixar documentos expostos e vulneraveis sobre as mesas, principalmente
documentos de carater sigiloso e sensiveis.

- Zelar pelos documentos que tramitam no setor, a responsabilidade é de todos os
colaboradores.

- Os cuidados com a conservagao dos documentos sao essenciais para a manutengao das
informagdes que circulam nos setores nao sejam danificados ou perdidos. Para isso
recomenda-se:

N&ao dobrar o documento.

N&o rabiscar.

Nao usar fita adesiva.

Nao usar elasticos.

Evitar, sempre que possivel, utilizar materiais oxidantes como: clipes metdlicos,
grampos e outros materiais abrasivos ao papel.

Evitar perfurar os documentos.

Manter as maos sempre limpas ao manusear os documentos.

Nao comer e beber préximo a documentos.

i) Cuidado e discrigao ao transportar documentos pela institui¢ao.

Laooy

Q=
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6.4- Documentos Eletronicos:

- A divisdo e subdivisdo em pastas (diretérios) de forma ordenada, légica e cronolégica é
fundamental para que as informagdes sejam rastreadas e recuperadas.

- A organizacao destas pastas deve obedecer seus fluxos de trabalho e ser esquematizada
de um tema geral para os temas especificos. No geral, devem ser estruturadas por seus
Produtos / Processos / Projetos. A partir dai devem ser desmembradas para seus assuntos
especificos obedecendo versionamentos e ordens cronolégicas.

- Este tipo de organizagao por pastas e subpastas ira estruturar seus arquivos de forma a
tornar mais facil o processo de rastreabilidade e acesso aos mesmos.

- A nomeacao de pastas e subpastas deve ser de acordo com o assunto do seu conteudo,
0 usuario deve ser o0 mais conciso possivel, usando o menor numero de palavras que puder,
de forma a transmitir claramente o que o diretério contém.

- A nomeacdo dos documentos eletrbnicos e dos documentos escaneados dentro das
pastas deve ser de acordo com o assunto de seu conteudo, respeitando a sua espécie
documental (certiddo, relatério, protocolo, acordo, convénio, contrato, termo de
compromisso, ordem de servigo, etc), sua forma e versionamento (minuta, original e cépia)
e a data do documento.
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- Na organizagéo interna dos diretérios e na nomeacdo dos documentos, cada palavra
comecgando com letra maiuscula cria um aspecto muito mais agradavel aos titulos e nomes
de arquivo, ndo deixe tudo mailusculo nem mindsculo. No geral, o melhor é incluir datas em
todos os documentos ou numeros de versao, separados por hifen (-) logo apés os titulos, e
organiza-los de forma cronoldégica. Com essa pratica, a rastreabilidade dos documentos e
de seus versionamentos € agil e eficaz.

6.5- Eliminacao de Documentos:

- A SIGDA orientara a UO a forma correta de eliminagédo de documentos quando necessario,
obedecendo prazos e diretrizes estabelecidas na Tabela de Temporalidade.

- A eliminacado de documentos esta prevista no art. 9° da Lei 8.159/91, “A eliminacao de
documentos produzidos por instituicbes publicas e de carater publico sera realizada
mediante autorizacdo da instituicAo arquivistica publica, na sua especifica esfera de
competéncia”. A eliminacdo de documentos indiscriminadamente é crime previsto no art.
314° do Cddigo Penal “Extraviar livro oficial ou qualquer documento, de que tem a guarda
em razao do cargo; sonega-lo ou inutiliza-lo, total ou parcialmente: Pena - reclusdo, de um
a quatro anos, se o fato ndo constitui crime mais grave”. E também esta prevista na Lei
12.527/11 como conduta ilicita no art. 32° inciso Il “utilizar indevidamente, bem como
subtrair, destruir, inutilizar, desfigurar, alterar ou ocultar, total ou parcialmente, informagéo
que se encontre sob sua guarda ou a que tenha acesso ou conhecimento em razdo do
exercicio das atribuicées de cargo, emprego ou fungao publica;” Pena: “§ 22 Pelas condutas
descritas no caput, podera o militar ou agente publico responder, também, por improbidade
administrativa, conforme o disposto nas Leis n° 1.079, de 10 de abril de 1950, e 8.429, de
2 de junho de 1992.”

- Toda a eliminagao de documentos deve ser avaliada pela SIGDA junto a area que deseja
realizar a eliminagao;.

- As UQO’s tém competéncia para eliminar somente os documentos de apoio.

6.6- Inspecoes de Gestao de Documentos:

- As areas deverdao manter a organizacao estabelecida pela SIGDA, evitando a formacao
de massa documental acumulada, perda de informacédo e desperdicio dos recursos da
unidade (materiais de arquivo, impressdes excessivas).

- A SIGDA realizara inspecdes nas areas para verificar a aplicabilidade da gestdo de
documentos nas areas, tais como: organizacao dos documentos no arquivo corrente, 0 uso
correto dos materiais de arquivo, o cumprimento das tabelas de temporalidade e as
eliminacdes de documentos.

- As visitas serdo agendadas pela SIGDA periodicamente de acordo com suas diretrizes
internas, e as areas serao inspecionadas em relacdo ao cumprimento das diretrizes da
gestao de documentos deste e de outros DI’ da SIGDA.

7. TREINAMENTO
Treinamento tedrico

7.1- Multiplicadores
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Elaboradores, verificador, aprovador e todos os treinados na revisao vigente deste Dl e DI
1083 — Treinamento para Qualificagdo em Servigo.

Fonte: Elaborado pela autora com base em POP de Organizagdo dos Arquivos Correntes Setoriais
(2016).

Esses sdo os POP’s da Secao de Gestao de Documentos e Arquivos de Bio-
Manguinhos, e pode-se observar que, em sua maioria, foram criados para formalizar
as atividades e as responsabilidades sobre a gestdo de documentos e arquivos no
Instituto. Os POP’s fundamentam, também, o atendimento e a adequacdo as
resolucdes de boas praticas e as normas regulatérias, e seguem as recomendacoes

para atendimento as auditorias internas e externas.

4.2.0s Procedimentos de Gestao de Documentos de Farmanguinhos e do
INCQS

Outras unidades técnico-cientificas da Fiocruz, que possuem as atividades de
gestdo de documentos bem estruturadas, também, utilizam procedimentos
operacionais padrao para estabelecer diretrizes e regras da gestdao de documentos
em seus Institutos, como é o caso do Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).
Fez-se necessario, para essa pesquisa, uma breve exposicao de quais sao esses
procedimentos.

Os POP’s de gestao de documentos desses dois Institutos, no que diz respeito
aos titulos e objetivos, foram compartilhados pelas arquivistas que atuam nos servicos
de gestao de documentos dos Institutos, para auxiliar numa analise comparativa com
os POP’s de gestdo de documentos de Bio-Manguinhos.

Farmanguinhos possui um trabalho pioneiro dentro da Ficoruz, e foi um dos
primeiros Institutos a implantar as acées de gestdo de documentos, ainda nos anos
de 1990, em conjunto com a coordenacao do SIGDA, do DAD da COC.

A Secao de Gestdao de Documentos (SGD) de Farmanguinhos é responsavel
pela elaboracao e aplicacao dos POP’s de gestdo de documentos em todo Instituto.

Sao quatro os POP’s vigentes em Farmanguinhos:
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POP de Transferéncia de Documentos para a Secdao de Gestao de
Documentos, cujo objetivo € “estabelecer diretrizes para transferéncia
de documentos dos Arquivos Correntes de todas as éareas de
Farmanguinhos para o Arquivo Intermediario da Sec¢do de Gestao de
Documentos (SGD)”;

POP de Avaliacdo, Selecao e Destinacédo Final de Documentos que tem
como objetivo “estabelecer diretrizes para assegurar de forma eficiente
a avaliagcdo, selecao e destinacao final dos documentos produzidos e
recebidos por Farmanguinhos”;

POP de Recebimento e Registro de Documentos, com o objetivo de
“estabelecer diretrizes para o recebimento, conferéncia e registro dos
documentos transferidos dos Arquivos Correntes de todas as areas da
Unidade Farmanguinhos da Fundag&o Oswaldo Cruz, para o Arquivo
Intermediario da Secao de Gestdo de Documentos”;

POP de Empréstimo, Consulta e Devolucdo de Documentos, que
objetiva “estabelecer diretrizes para o empréstimo, consulta e devolugcao
de documento realizado pela Secédo de Gestdo de Documentos”.

Verifica-se que esses POP’S de Farmanguinhos estdo apoiados na

conformidade das atividades de transferéncias de documentos, avaliacdo e selecao,
acesso e disponibilizacdo dos documentos. Esses mesmos POP’s, com objetivos em
comum, fazem parte do rol dos POP’s de Bio-Manguinhos.

Assim como Farmanguinhos, o INCQS, também, possui um trabalho bem

estruturado de gestado de documentos dentro da Ficoruz, e, da mesma forma, foi um
dos primeiros Institutos a implantar a gestdo de documentos em conjunto com a
coordenacéao do SIGDA, do DAD da COC.

A Secao de Gestdao Documental (SGD) do INCQS é a responsavel pela

1)

elaboracao e aplicacao dos POP’s de gestao de documentos em todo Instituto. Sao
trés Procedimentos Operacionais Padrao (POP) e trés Procedimentos de Uso (PU):

POP de Organizacdo de Processos Administrativos de Analise de
Amostras do INCQS cujo objetivo é “mencionar algumas regras ja

estabelecidas para o0s processos administrativos no ambito da
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Administracdo Publica de acordo com o que disp6e a Lei n® 9.784, de 29
de janeiro de 1999, e a Portaria n? 05 do Ministério Do Planejamento,
Orcamento e Gestdo, de 19 de dezembro de 2002, e fixa os
procedimentos para organizagao dos processos de analise de amostras
de produtos no INCQS”.

2) POP de Organizagdo, Transferéncia e Consulta a Documentagcao
Arquivistica do INCQS, cujo objetivo é “estabelecer os procedimentos a
serem adotados para organizacdo dos documentos de arquivo em fase
corrente, transferéncia dos documentos em fase intermediéria e consulta
aos documentos pertencentes ao acervo do arquivo do INCQS”.

3) POP de Temporalidade e Destinacdo dos Documentos do INCQS com
objetivo de “estabelecer os prazos de guarda dos documentos
produzidos e/ou recebidos na execucdo das atividades-fim e meio do
INCQS e descreve os procedimentos relacionados a eliminacao desses
documentos”.

4) PU de Leitora / Impressora de Microfilme cujo objetivo € explicar como
“usar o equipamento que Ié e imprime microfilmes”.

5) PU de Controle da Sala do Arquivo tem como obijetivo “estabelecer os
parametros para acesso, limpeza e controle da temperatura e umidade
relativa do ar da sala do arquivo intermediario”.

6) PU de Digitalizacdo de Processos Analiticos, cujo objetivo € “instruir

sobre digitalizagdo de processos analiticos sob a guarda do arquivo”.

Os POP’s do INCQS de Organizacao, Transferéncia e Consulta a
Documentagédo e o de Temporalidade e Destinagdo dos Documentos tém uma
aproximacao aos POP’s de Farmanguinhos e Bio-Manguinhos, no que diz respeito
aos seus objetivos.

O POP de Controle da Sala do Arquivo, do INCQS, pode ser comparavel ao
procedimento de Controle de Acesso a sala do Arquivo Intermediario e de Orientacdo
para Preservacao de Acervos Arquivisticos, ambos de Bio-Manguinhos.

Farmanguinhos e o INCQS, assim como Bio-Manguinhos, sao Institutos que
passam por diversas auditorias internas e externas, sendo fiscalizados,

constantemente, por érgaos regulamentadores nacionais e internacionais, tendo que
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responder a constantes exigéncias em relacdo ao cumprimento a diversas normas
regulatérias.

Bio-Manguinhos, ainda, € auditado pelos parceiros tecnoldgicos, que realizam
as transferéncias de tecnologia de novos produtos, que verificam a conformidade dos
processos e produtos.

Pode-se inferir, a partir desse aspecto, que a normalizacao e regulamentacao
da gestao de documentos, baseada em procedimentos operacionais, se fazem, cada
vez mais, necessarias em instituicbes publicas de referéncia?. A normalizagcio dos
servicos e rotinas de gestdo de documentos implica na conformidade dessas
atividades, e a demanda por informagdo auténtica, confiavel, integra e acessivel é
cada vez mais célere para a tomada de decisao e, também, nas auditorias.

Estes Institutos, além de contarem com setores de gestdo de documentos
bem estruturados, necessitam da manutencdo de seus POP’s de gestdo de
documentos em constante revisao e atualizacdo, nao so6 para as préprias demandas

institucionais como para atender aos requisitos das boas praticas aplicadas.

23 O Instituto Butantan que é referéncia na produgdo de imunobiolégicos, situado em Sao Paulo, foi
contatado, durante a pesquisa, com objetivo de se conhecer quais sdo seus procedimentos de gestao
de documentos a fim de comparar com os POP’s de gestdo de documentos de Bio-Manguinhos, ja que
esses dois Institutos tem caracteristicas bem préximas como laboratérios publicos de producao de
vacina e, devem seguir as mesmas normas regulatérias em consonancia com as boas praticas e os
orgaos regulatérios. Mas, infelizmente, ndo houve resposta no contato realizado com o Instituto.
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4.3. Matriz de Comparacao dos Procedimentos de Gestao de Documentos
com os requisitos da Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018

Esta subsecao tem como objetivo estabelecer uma comparacado dos POP’s
de gestdo de documentos com 0s conceitos e principios estabelecidos pela Norma
ABNT NBR ISO 15489-1:2018. Essa comparacao sera apresentada numa matriz de
correlacdo desses requisitos com dois dos procedimentos de gestdo de documentos
da SIGDA de Bio-Manguinhos.

Para essa andlise foram escolhidos o POP de Organizagdo dos Arquivos
Correntes Setoriais, que contém responsabilidades e atividades voltadas aos
produtores durante o ciclo de vida inicial do documento, e 0 POP de Transferéncia de
Documentos ao Arquivo Intermediario, que abrange responsabilidades e atividades
dos produtores e dos gestores de documentos, a guarda e o acesso aos documentos
de idade intermediaria. O objetivo é analisar os requisitos da secdo de Politicas e
Responsabilidades da Norma sob a o6tica do procedimento do produtor e do
procedimento da gestao intermediaria dos documentos pela equipe da SIGDA.

A secado Politicas e Responsabilidades da Norma foi escolhida para essa
analise, pois 0s conceitos e principios dessa secdao sao abrangentes, podendo ser
desdobrados e integrados a diversos processos e procedimentos internos. Ela define
responsabilidades ao produtor e a gestdo de documentos, engloba o monitoramento,
a avaliagdo, a competéncia e o treinamento, e se apresenta neutra quanto a
tecnologia.

Importante esclarecer que Bio-Manguinhos ndo possui uma declaracao formal
de uma politica de gestdao de documentos e arquivos para o Instituto. Contudo, os
POP’s balizam e formalizam a atuacao da gestdo de documentos e possuem uma
regularidade com as normas internas vigentes, com as normas regulatérias e com a
legislagé@o arquivistica. Os POP’s sdo mantidos pela SIGDA e revisados sempre que
se faz necessario.

As correlacobes na Matriz de Comparagdo proposta para esses dois
procedimentos e os principios da Norma, foram registradas no quadro 5 e, se darao
da seguinte maneira: caso haja requisito equivalente a Norma no POP em analise,
sera preenchido o texto correspondente no campo relacionado ao POP; caso nao haja
o requisito no POP, contera a informacdo de “ndo atende”; e, caso o requisito
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apresentado nao seja aplicavel ao escopo de atuacdo, a informagdo sera “nao
aplicavel”.

Para facilitar o entendimento optou-se por referenciar logo abaixo do requisito,
o item de cada um dos POP’s, e seu texto correspondente, que confere aderéncia ao
requisito da Norma.

Quadro 5: Matriz de Comparacao dos Requisitos de Gestao de Documentos

MATRIZ DE COMPARAQAO DOS REQUISITOS
DE GESTAO DE DOCUMENTOS

Conceitos e Principios da Secao de Politicas e Responsabilidades
(ABNT NBR ISO 15489-1:2018)

6. Politicas e Responsabilidades
6.1 Geral

6.1.1 Recomenda-se que as politicas e responsabilidades apoiem o cumprimento dos
requisitos de producao, captura e gerenciamento dos documentos de arquivo e o
desenvolvimento, utilizacao e gerenciamento dos sistemas de documentos de
arquivo.

- POP de Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais:

Define responsabilidades ao produtor e a equipe de gestdo de documentos do Instituto no
item 4 do POP e, apresenta de forma detalhada como pode ser feito o gerenciamento dos
documentos pelo produtor.

- POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario:

Define responsabilidades ao produtor e a equipe de gestdo de documentos do Instituto no
item 4 do POP e, apresenta de forma detalhada a organizacdo dos documentos, a
transferéncia ao Arquivo Intermediario, a guarda e a disponibilizagéo.

6.1.2 Para garantir que estes sistemas estejam em conformidade com os requisitos,
politicas e responsabilidades, recomenda-se que sejam especificadas
responsabilidades e autorizacoes para:

a) produtores de documentos de arquivo;

b) envolvidos no gerenciamento dos documentos de arquivo;

c) outros usuarios dos sistemas de gestdao de documentos de arquivo.

- POP de Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais:
Em atendimento as letras a) e ¢) “4.1- Das Unidades Organizacionais de Bio-Manguinhos:

- E de responsabilidade de todos os colaboradores das UO a organizagdo e manutengio
dos documentos produzidos e recebidos pelo setor.

- Classificar os documentos produzidos e recebidos, utilizando o Cddigo de Classificagao
de Documentos de Arquivos da Fundacao Oswaldo Cruz.

- Manter a tabela de temporalidade setorial atualizada. Sempre que houver necessidade,
um novo documento ou consideragdes, entrar em contato com a SIGDA para revisao.
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- A organizagdo do Arquivo Corrente deve ser mantida de acordo com as metodologias
estabelecidas por este DI.

- Utilizar os materiais de arquivo de forma correta e consciente, de acordo com as
orientagdes da SIGDA”.

b) “4.2- Da SIGDA:

- Prestar assisténcia e orientar os colaboradores das unidades que possuem documentos
em relagédo ao método de arquivamento aplicado aos arquivos correntes.

- Orientar os colaboradores a forma de solicitagdo e uso dos materiais para
acondicionamento de documentos correntes.

- Orientar os colaboradores na utilizacdo do Cédigo de Classificagdo de Documento de
Arquivo da Fundagé@o Oswaldo Cruz.

- Atender as solicitacoes de servico (SOS) no Portal.

- Orientar e acompanhar os colaboradores nas atividades relacionadas ao arquivo corrente.
- Elaborar as tabelas de temporalidade dos setores e revisa-las quando houver
necessidade”.

- POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario:
Em atendimento as letras a) e ¢) “4.1- Das Unidades Organizacionais de Bio-Manguinhos:

4.1.1- Organizagéo:

- E de responsabilidade de todos os colaboradores das UO a organizacdao e manutengao
dos documentos produzidos e recebidos pelo setor.

- A organizagédo do Arquivo Corrente deve ser mantida de acordo com as metodologias
estabelecidas pela SIGDA no DI 10259.

- Classificar os documentos produzidos e recebidos, utilizando o Cddigo de Classificagao
de Documentos de Arquivos da Fundacao Oswaldo Cruz.

- Seguir a padronizacao estabelecida pela SIGDA conforme este DI.

4.1.2- Transferéncia:

- Cada chefia deve denominar um interlocutor responsavel para transferir os documentos
da UO ao Arquivo Intermediario, o mesmo deve ser treinado neste DI.

- Transferir ao Arquivo da SIGDA os documentos cujos prazos de guarda ja tenham
expirado, obedecendo aos critérios estabelecidos pela Tabela de Temporalidade”.

b) “4.2- Da SIGDA:

- Providenciar a compra de material necessario ao arquivamento conforme especificagdo e
padrdo estabelecido pela Secdo de Gestao de Documentos e Arquivos (SIGDA) de Bio-
Manguinhos.

- Prestar assisténcia e orientar os colaboradores das unidades produtoras de documentos
com relacdo ao método de arquivamento aplicado aos documentos.

- Orientar os colaboradores a forma de solicitagédo e uso dos materiais para transferéncia
de documentos ao arquivo intermediario.

- Orientar os colaboradores na utilizacdo do Cédigo de Classificagdo de Documento de
Arquivo da Fundagé@o Oswaldo Cruz.

- Atender as solicitacoes de servico (SOS) no Portal.

- Orientar e acompanhar os colaboradores nas atividades relacionadas a transferéncia dos
documentos.

- Agendar com o SETRA a transferéncia das caixas ao Arquivo Intermediario.

- Acompanhar e receber a transferéncia dos documentos no Al.

- Oferecer condi¢cdes adequadas ao arquivamento e acondicionamento dos documentos
recebidos no Al.

- Garantir a seguranca dos documentos arquivados no Al.
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- Garantir o acesso aos documentos, a pessoas autorizadas, de acordo com as exigéncias
estabelecidas pela SIGDA”.

6.1.3 Recomenda-se que as politicas tenham suporte aos procedimentos de
producéao, captura e gerenciamento de documentos de arquivo.

Todos os POP’s de gestdo de documentos apresentados na secéo 4.1.1 € que dao suporte
e fundamentam o desenvolvimento das atividades de gestdo de documentos em Bio-
Manguinhos.

6.1.4 Recomenda-se que sejam estabelecidas medidas de monitoramento e avaliacao
para determinar se os requisitos dos documentos de arquivo estao ou nao sendo
cumpridos e, se nao, onde é necessaria uma acao corretiva.

- POP de Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais:
Prevé algumas acdes de monitoramento:
“6.6- Inspecoes de Gestao de Documentos:

- As areas deverdao manter a organizacao estabelecida pela SIGDA, evitando a formacgao
de massa documental acumulada, perda de informagao e desperdicio dos recursos da
unidade (materiais de arquivo, impressdes excessivas).

- A SIGDA realizara inspecdes nas areas para verificar a aplicabilidade da gestdo de
documentos nas areas, tais como: organizacao dos documentos no arquivo corrente, 0 uso
correto dos materiais de arquivo, o cumprimento das tabelas de temporalidade e as
eliminacdes de documentos.

- As visitas serdo agendadas pela SIGDA periodicamente de acordo com suas diretrizes
internas, e as areas serao inspecionadas em relacdo ao cumprimento das diretrizes da
gestao de documentos deste e de outros DI's da SIGDA.

- POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario:
Prevé atividades de orientacao, assisténcia e acompanhamento aos produtores na secao
4.2 de Responsabilidades, mas ndo com muitos detalhes.

6.1.5 Recomenda-se que as politicas, os procedimentos e o funcionamento dos
sistemas de documentos de arquivo tenham suporte por capacitacao.

Os dois POP’s preveem, com mesmo texto:

“7. TREINAMENTO:
Treinamento tedrico

7.1- Multiplicadores
Elaboradores, verificador, aprovador e todos os treinados na revisdo vigente deste DI?* e
DI 1083 — Treinamento para Qualificacdo em Servigco”.

24 DI é a abreviatura de Documento Interno, que engloba as espécies e tipologias documentais da
piramide documental do Sistema de Gestdo da Qualidade de Bio-Manguinhos. Desta forma, pode-se
esclarecer que um POP é um DI.
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6.2 Politicas

6.2.1 Recomenda-se que as politicas sobre o gerenciamento dos documentos de
arquivo sejam desenvolvidas, documentadas e implementadas. Recomenda-se que
as politicas sejam derivadas dos objetivos dos negdcios e suportadas pelas regras
ou procedimentos de negdcio para a gestdao dos documentos de arquivo.

Como prevé o préprio requisito, os POP’s dao suporte e séo estabelecidos de acordo com
as normas internas e as normas regulatérias.

6.2.2 Recomenda-se que o desenvolvimento das politicas seja fundamentado no
entendimento do contexto do negdcio e nos requisitos de negdcio relevantes ao
escopo da politica.

Os procedimentos sdo estabelecidos considerando o contexto de Bio-Manguinhos e em
conformidade com as normas internas e as normas regulatérias.

6.2.3 Recomenda-se que o objetivo da elaboracao e implementacao de politicas para
o gerenciamento de documentos seja a producao, captura e gerenciamento de
documentos de arquivo confiaveis, auténticos e utilizaveis, que tenham integridade
e que apoiem e possibilitem a atividade de negécio pelo tempo necessario.

Esse requisito ndo esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma eles
ndo atendem.

6.2.4 Recomenda-se que as politicas incluam uma declaracao sobre o escopo, como
os aspectos de gerenciamento dos documentos de arquivo abrangidos, as normas
aplicaveis e os requisitos de auditoria, e indiquem as atividades as quais a politica
pertence.

- POP de Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais:

Este procedimento possui declaracao de objetivo, documentos abrangidos, as leis, normas
e resolucoes aplicaveis, requisitos de inspecao em gestdao de documentos e, as atividades
englobadas.

- POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario:
Este procedimento possui declaracio de objetivo, documentos abrangidos, as leis, normas
e resolugoes aplicaveis e, as atividades englobadas.

6.2.5 Recomenda-se que as politicas abordem as acdes necessarias em caso de
término dos processos de negocio. Isto pode incluir a descontinuidade dos sistemas
de documentos de arquivo e a alocacao de recursos para habilitar a migracao e a
destinacao dos documentos.
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Esse requisito ndo esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma eles
ndo atendem.

6.2.6 Recomenda-se que as politicas definam onde a legislacao, as regulamentacoées,
as normas e outras determinacoes e boas praticas afetam a producao, captura e
| gerenciamento dos documentos de arquivo.

- POP de Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais:
Estd previsto nas suas referéncias e nos itens 6.5 Eliminagdo de Documentos e, nas
recomendacdes das auditorias internas e externas ao Instituto.

- POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario:

Esté previsto nas suas referéncias e nos itens 6.2.1 Guarda, 9.3.1 Empréstimo e Consulta
na SIGDA, 9.3.2 Reprodugéo e, nas recomendagdes das auditorias internas e externas ao
Instituto.

6.2.7 Recomenda-se que as politicas sejam autorizadas e endossadas em nivel de
tomada de decisdao adequado e sejam promulgadas internamente e externamente,
conforme apropriado. Recomenda-se que seja atribuida a responsabilidade pelas
politicas e por garantir a conformidade com as normas.

Os dois POP’s sao aprovados como tomada de deciséo para aplicacao em todo Instituto.

6.2.8 Recomenda-se que as politicas sejam analisadas regulamente para garantir que
reflitam as necessidades atuais dos negoécios. Recomenda-se que seja estabelecido
o intervalo no qual as politicas devem ser revisadas e quem é o responsavel pela
revisao. Recomenda-se que as politicas obsoletas sejam mantidas e gerenciadas
como documentos de arquivo.

De acordo com o Programa de Gerenciamento de Documentacao da Qualidade, os POP’s
tém validade de trés anos, e o elaborador e aprovador sdo 0S responsaveis por sua revisao.
Os POP’s séao gerenciados como documentos de arquivo pelo Departamento de Garantia
da Qualidade conforme o Programa de Gerenciamento de Documentacdo da Qualidade.

6.3 Responsabilidades

6.3.1 Recomenda-se que as responsabilidades e autorizacoes para a producao,
captura e gerenciamento dos documentos de arquivo sejam definidas, atribuidas e
promulgadas.

As responsabilidades sao atribuidas no item 4 dos dois POP’s e foram apresentadas,
anteriormente, nesta Matriz, no requisito 6.1.2.
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6.3.2 As decisGes sobre a producao, captura e gerenciamento dos documentos de
arquivo sao decisoes do negocio, identificadas e fundamentadas por requisitos dos
documentos de arquivo e por uma avaliacao de risco. Recomenda-se que as decisoes
relevantes sejam autorizadas e documentadas pelo gerente de negécio.

Esse requisito ndo esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma, eles
ndo atendem.

6.3.3 Recomenda-se que as responsabilidades sejam atribuidas a todo pessoal que
produz e utiliza os documentos de arquivo como parte de suas funcoes e que sejam
refletidas na descricao do cargo e declaracoes similares.

As responsabilidades sao atribuidas no item 4 dos dois POP’s e foram apresentadas,
anteriormente, nesta Matriz, no requisito 6.1.2.
Porém, a descrigao do cargo ndo compete ao procedimento.

6.3.4 A atribuicdo das pessoas responsaveis pode ser estabelecida por lei. E
recomendavel que a responsabilidade pela lideranca do gerenciamento dos
documentos de arquivo seja atribuida a pessoa com autoridade, como um gestor
sénior.

Quem aprova este e qualquer outro procedimento de gestao de documentos € o gestor da
Secao de Gestao de Documentos e Arquivo do Instituto.

6.3.5 As atribuicoes de responsabilidade podem incluir o seguinte:

a) Os profissionais de documentos de arquivo sao total ou parcialmente
responsaveis pelos aspectos do gerenciamento de documentos de arquivo,
incluindo o desenvolvimento, implementacao e manutencao dos sistemas de
documentos de arquivo e de suas operacoes, e pelo treinamento de usuarios
sobre suas responsabilidades e operacoes do sistema de documentos de arquivo,
pois afetam as praticas individuais;

b) Profissionais de documentos de arquivo ou outros envolvidos no gerenciamento
de documentos sao responsaveis pelo desenvolvimento, implementacdo e
manutencao dos esquemas de metadados e de outros controles, em associacao
com outro pessoal, como profissionais de tecnologia da informacao, gerentes de
negocio e profissionais juridicos;

c) Os gestores seniores sao responsaveis por assegurarem apoio ao
desenvolvimento e pela implementacao de politicas de gerenciamento de
documentos de arquivo;

d) Os gestores sao responsaveis pela garantia de que os requisitos dos documentos
de arquivo dos processos de trabalho, conduzidos em suas areas de negocio,
sejam cumpridos;

e) Os administradores do sistema sao responsaveis pela garantia da operacao
continua e confiavel dos sistemas de documentos sob o seu controle e pela
garantia de que as documentacoes de todos os sistemas estejam completas e
atualizadas;

f) todos sao responsaveis e respondem pela producao e manutencao de
documentos de arquivo exatos e completos de suas atividades de negdcio.
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a) essas responsabilidades sao atribuidas no item 4 dos dois POP’s e foram apresentadas,
anteriormente, nesta Matriz, no requisito 6.1.2.

b) esse item ndo esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma, eles nao
atendem.

c) esse item n&o esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma, eles nao
atendem.

d) essas responsabilidades sao atribuidas no item 4 dos dois POP’s e foram apresentadas,
anteriormente, nesta Matriz, no requisito 6.1.2.

e) esse item ndo esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma, eles nao
atendem.

f) essas responsabilidades séo atribuidas no item 4 dos dois POP’s e foram apresentadas,
anteriormente, nesta Matriz, no requisito 6.1.2.

6.4 Monitoramento e Avaliacao

6.4.1 Recomenda-se que critérios sejam estabelecidos para monitorar e avaliar as
politicas, os sistemas, os procedimentos, e os processos de documentos de arquivo.

- POP de Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais:
Prevé algumas acdes de monitoramento:
“6.6- Inspecoes de Gestao de Documentos:

- As areas deverdao manter a organizacao estabelecida pela SIGDA, evitando a formacgao
de massa documental acumulada, perda de informagao e desperdicio dos recursos da
unidade (materiais de arquivo, impressdes excessivas).

- A SIGDA realizara inspecdes nas areas para verificar a aplicabilidade da gestdo de
documentos nas areas, tais como: organiza¢ao dos documentos no arquivo corrente, 0 Uso
correto dos materiais de arquivo, o cumprimento das tabelas de temporalidade e as
eliminagdes de documentos.

- As visitas serdo agendadas pela SIGDA periodicamente de acordo com suas diretrizes
internas, e as areas serao inspecionadas em relacdo ao cumprimento das diretrizes da
gestao de documentos deste e de outros DI's da SIGDA.

- POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario:
Prevé atividades de orientacao, assisténcia e acompanhamento aos produtores na secao
4.2 de Responsabilidades, mas ndo com muitos detalhes.

6.4.2 Recomenda-se que a producao, captura e gerenciamento dos documentos de
arquivo sejam monitorados e avaliados regularmente com o envolvimento e suporte
dos profissionais de documentos de arquivo, profissionais de tecnologia da
informacao, profissionais juridicos, auditores, gestores de negdcio e gestores
seniores, conforme adequado.
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Esse requisito ndo esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma, eles
ndo atendem.

6.4.3 Recomenda-se que o monitoramento e a avaliacao sejam desenvolvidos para

garantir que:

a) os sistemas e processos de documentos de arquivo sejam implementados de
acordo com as politicas autorizadas e requisitos de negdcio;

b) os sistemas e processos de documentos de arquivo funcionem conforme
definidos e desenvolvidos;

c) as alteracoes nos requisitos de documentos de arquivo sejam atendidas;

d) exista um aprimoramento continuo na gestao de documentos de arquivo.

Esses requisitos ndo estdo explicitos em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma,
eles ndo atendem.

6.4.4 Recomenda-se que os sistemas e processos fornecidos por terceiros também
sejam monitorados e avaliados, utilizando requisitos contratuais relacionados a
| gestao de documentos de arquivo como critério de avaliacéao.

Esses requisitos nao estao explicitos em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma,
eles ndo atendem.

6.4.5 Recomenda-se que o desenvolvimento de um programa de monitoramento e
avaliacao:

a) atribua a responsabilidade pelas atividades de monitoramento e avaliacao;

b) determine o que precisa ser monitorado e avaliado;

c) defina métodos para medicao, monitoramento, analise e avaliacao, para garantir
resultados validos;

d) determine quando convém que o monitoramento e a avaliacao sejam realizados;
e) determine quando convém que os resultados de monitoramento sejam analisados
e avaliados;

f) atribua as responsabilidades de planejamento das ac6es corretivas adequadas.

a) os POP’s preveem atividades de orientacdo, assisténcia e acompanhamento aos
produtores na secao 4.2 de Responsabilidades, mas nao com muitos detalhes.

b) o que serda monitorado é a aplicagao do que é apresentado em cada procedimento, de
acordo com seu objetivo.

c) esse item nao esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma, eles nao
atendem.

d) o POP de Organizacdo dos Arquivos Correntes Setoriais prevé “visitas agendadas de
acordo com as diretrizes internas” segundo o item 6.6. No POP de Transferéncia de
Documentos ao Arquivo Intermedidrio ndo esta explicita essa determinagéo.

e) esse item ndo esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma, eles nao
atendem.
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f) esse item ndo esta explicito em nenhum dos dois procedimentos. Dessa forma, eles ndo
atendem.

6.4.6 O monitoramento e a avaliacao da producao, captura e gerenciamento dos
documentos de arquivo podem ser integrados aos ciclos de monitoramento
existentes ou executados separadamente. O monitoramento e a avaliacao podem ser
empreendidos, no todo ou em parte, por 6rgaos externos.

As atividades de gestdo de documentos sao constantemente avaliadas pelas auditorias
internas e externas ao Instituto.

6.4.7 Recomenda-se que as modificacoes das politicas, sistemas e processos de
documentos de arquivo sejam realizadas, se forem consideradas inadequadas ou
ineficientes.

De acordo com o Programa de Gerenciamento de Documentacao da Qualidade, os POP’s
tém validade de trés anos, mas eles podem ser revisados a qualquer momento de acordo
com a necessidade.

6.4.8 Recomenda-se que os documentos de arquivo das atividades de monitoramento
e avaliacdo sejam produzidos, capturados e gerenciados.

O acompanhamento e as orientagdes realizadas em todas as areas sdo documentados e
controlados por planilhas e por um sistema de solicitacao de servigo ao SIGDA.

6.5 Competéncia e Treinamento

6.5.1 Recomenda-se que as pessoas com responsabilidade na producao, captura e
gerenciamento de documentos de arquivo tenham competéncia para realizar estas
tarefas. Recomenda-se que a competéncia seja regularmente avaliada e os
programas de treinamento para desenvolver e aprimorar estas competéncias e
habilidades sejam atribuidos e implementados onde necessario.

Os POP’s preveem o treinamento (teérico) realizado para capacitacao dos colaboradores
nos procedimentos:

“7. TREINAMENTO:
Treinamento teérico
7.1- Multiplicadores

Elaboradores, verificador, aprovador e todos os treinados na revisao vigente deste Dl e DI
1083 — Treinamento para Qualificagdo em Servico”.
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Os treinamentos de gestao de documentos séo tedricos e ministrados em turmas mensais
para todos colaboradores do Instituto. Os treinamentos envolvem estes e outros
procedimentos, as turmas sdo organizadas, e os colaboradores sdo convocados de acordo
com as demandas. A cada nova revisao de um POP, todos os colaboradores devem ser
treinados novamente, de acordo com as orientacoes do Sistema de Gestao da Qualidade
do Instituto.

6.5.2 Recomenda-se que o programa de treinamento esteja em andamento e inclua
os requisitos, politicas, praticas, funcoes e responsabilidades sobre o gerenciamento
de documentos de arquivo, e convém que seja direcionado a todos os membros da
geréncia, funcionarios e colaboradores, e também a qualquer outra pessoa
responsavel pelas atividades de negécio que envolvam a producao, captura e
gerenciamento de documentos de arquivo.

Os POP’s preveem o treinamento (tedrico) realizado para capacitacdo dos colaboradores
nos procedimentos, e os POP’s explicitam os multiplicadores com competéncia para
ministra-los.

6.5.3 Para manter a competéncia necessaria aos profissionais de documentos de
arquivo e outros profissionais, recomenda-se que haja treinamento e outras
capacitacoes sobre as competéncias centrais do gerenciamento de documentos de
arquivo.

Os POP’s s6 preveem, de acordo com o item 7.1, o treinamento no “DI 1083 — Treinamento
para Qualificacdo em Servigco”. Os POP’s poderiam especificar melhor essas capacitagoes.

6.5.4 Recomenda-se que o treinamento sobre a producao, captura e gerenciamento
dos documentos de arquivo seja inserido nos programas de treinamento existentes,
quando possivel.

Os dois POP’s estdo previstos e inseridos nos treinamentos tedricos ministrados para
turmas mensais para todos colaboradores do Instituto.

6.5.5 Recomenda-se que o programa de treinamento inclua terceirizados, voluntarios
e o pessoal de outras organizacoes, quando relevante.

Os treinamentos sao oferecidos a todos os colaboradores do Instituto, de acordo com sua
abrangéncia. Esses dois POP’s abrangem todas as Unidades Organizacionais do Instituto
e, consequentemente, seu treinamento é aplicavel a todos os colaboradores, conforme o
item 2:

“2.CAMPO DE APLICACAO:
Aplica-se a todas as Unidades Organizacionais de Bio-Manguinhos produtoras e receptoras
de documentos”.
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6.5.6 Recomenda-se que o programa de treinamento seja apoiado e promovido pelos
| gestores seniores.

Os treinamentos podem ser ministrados pelo elaborador ou aprovador dos POP’s, que inclui
um arquivista como elaborador e o gestor da Secao de Gestao de Documentos e Arquivos
de Bio-Manguinhos como aprovador.

Fonte: Elaborado pela autora com base em Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018, POP de Organizagao
dos Arquivos Correntes Setoriais (2016) e POP de Transferéncia de Documentos ao Arquivo
Intermediario (2017).

A partir da analise comparativa proposta nesta Matriz, que relacionou e
comparou os requisitos da Norma aos POP’s, faz-se necessario destacar o percentual
de aderéncia dos dois POP’s a eles, como forma de complementar e ampliar a
compreensao.

O percentual de aderéncia dos POP’s aos requisitos da Norma é demonstrado
no quadro 6, que apresenta os eixos tematicos das subsecdes da secao Politicas e
Responsabilidades da Norma e sua quantidade total de requisitos. Essa quantidade
de requisitos das subsecoes é analisada com cada um dos POP’s e evidenciada em
quantidade, percentual e média ponderada dos POP’s aderentes aos requisitos,
segundo a andlise na Matriz de Comparacdo dos Requisitos de Gestdo de

Documentos.

Quadro 6: Percentual de aderéncia dos POP’s aos requisitos da Norma

ADERENCIA AOS REQUISITOS DANORMA
Eixos tematicos da . POP de Transferéncia de
~ » POP de Organizagao do .
Secao Politicas e Total de : .| Documentos ao Arquivo
" . Arquivo Corrente Setorial L
Responsabilidades Requisitos Intermediario
da Norma Quantidade | Percentual | Quantidade | Percentual
6.1 Geral 5 5 100% 4 80%
6.2 Politicas 8 6 75% 6 75%
6.3 Responsabilidades 5 3 60% 3 60%
6.4 Monitoramento e
Avaliagcao 8 4 50% 3 38%
6.5 Competéncia e
Treinamento 6 5 83% 5 83%
Média Ponderada 32 23 72% 21 66%

Fonte: Elaborado pela autora
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Com o grafico 1 pretende-se demonstrar o percentual de requisitos, por eixo
tematico das secdo da Norma, que o POP Organizagao dos Arquivos Correntes

Setoriais foi aderente.

Gréfico 1: Aderéncia aos requisitos da Norma pelo POP Organizagéao
dos Arquivos Correntes Setoriais
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Fonte: Elaborado pela autora

Considerando que foram analisados 32 requisitos dos eixos tematicos na
Matriz de Comparacao, o POP Organizacao dos Arquivos Correntes Setoriais atendeu
a 23 destes requisitos, totalizando um percentual de aderéncia de 72%, conforme
demonstrado no quadro 6. O eixo de maior representacao foi o 6.7 Geral com 100%
de atendimento, e o de menor foi o 6.4 Monitoramento e Avaliagdo com 50%, sendo
aderente somente a 4 requisitos dos 8 apresentados.

Com o grafico 2 pretende-se demonstrar o percentual de requisitos, por eixo
tematico da secdo da Norma, que o POP Transferéncia de Documentos ao Arquivo

Intermediario foi aderente.
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Gréfico 2: Aderéncia aos requisitos da Norma pelo POP Transferéncia de

Documentos ao Arquivo Intermediério
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Fonte: Elaborado pela autora

Considerando os 32 requisitos analisados na Matriz de Comparacgéao, o POP
Transferéncia de Documentos ao Arquivo Intermediario atendeu a 21 destes
requisitos, totalizando um percentual de aderéncia de 66%, conforme demonstrado no
quadro 6.

Neste POP o eixo de maior representacdao foi o 6.5 Competéncia e
Treinamento com 83% de atendimento, e o de menor foi 0 6.4 Monitoramento e

Avaliagdo com 38%, sendo aderente somente a 3 requisitos dos 8 apresentados.

4.3.1. Recomendacoes para aprimoramento dos POP’s de Gestao de
Documentos de Bio-Manguinhos

Conforme apresentado na Matriz de Comparacao dos Requisitos de Gestao
de Documentos e demonstrado no Percentual de aderéncia dos POP’s aos requisitos
da Norma e nos graficos de Aderéncia aos requisitos da Norma pelo POP Organizacao
dos Arquivos Correntes Setoriais e pelo POP Transferéncia de Documentos ao

Arquivo Intermediario, os dois procedimentos tem uma aderéncia regular a boa na
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maioria dos requisitos de gestao de documentos, necessitando de recomendacoes e
ajustes para seu aprimoramento.
Para atender ao objetivo geral desta pesquisa quanto ao aprimoramento dos
POP’s de gestdo de documentos, visando uma futura implantacdo de um programa
de gestao de documentos e arquivos, faz-se necessario apresentar recomendacoes.
Essas recomendacgdes aos POP’s sdo apresentadas de acordo com 0s eixos

tematicos da Matriz de Comparacao dos Requisitos de Gestao de Documentos.
a) POLITICAS

- Incluir nos instrumentos que sustentam a gestdo de documentos e arquivos em Bio-
Manguinhos, como o0s procedimentos, 0s processos, 0S projetos entre outros, o
objetivo de se produzir e gerenciar documentos confiaveis, auténticos, utilizaveis e
integros, e que esses conceitos sejam definidos nos POP’s do SIGDA, para
apresentar as caracteristicas dos documentos de arquivo se adequando aos
treinamentos tedricos de gestao de documentos a todos os colaboradores do Instituto.
- Prever acbes necessarias para alocacao de recursos, a migracao e a destinacao dos
documentos, em caso de término dos processos e das atividades do Instituto e/ou
descontinuidade dos sistemas.

- Esclarecer que os procedimentos devem ser aplicados em todos o0s niveis
hierarquicos dos processos organizacionais, para possibilitar o controle sobre a
gestao, a preservacao e o acesso a todos os documentos.

b) RESPONSABILIDADES

- Esclarecer que as decisbes sobre a gestdo de documentos e arquivos sao
importantes para o Instituto, e devem ser autorizadas e documentadas pelo gestor da
SIGDA e, caso necessario, pelos gestores hierarquicamente superiores.

- Incluir atribuicbes e responsabilidades aos gestores de documentos, aos
profissionais de tecnologia da informacao, aos profissionais da area juridica e aos
gestores sobre o desenvolvimento, implantacao, manutencgéo e controle dos sistemas
de gerenciamento de documentos e dos esquemas de metadados para os
documentos de arquivo.
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- Estabelecer responsabilidades aos gestores pela garantia de cumprimento da gestao
de documentos e arquivos em seus processos de trabalho nas suas areas de atuacao.
- Esclarecer que os administradores de sistemas sao responsaveis pela garantia da
operacao continua e confiavel dos sistemas de documentos sob o seu controle e pela
garantia de que as documentacdes de todos os sistemas estejam completas e
atualizadas.

c) MONITORAMENTO E AVALIACAO

- Desenvolver atividades e acdes de acompanhamento, monitoramento e avaliacao
da gestao de documentos e arquivos no Instituto, com definicdo de responsabilidades,
critérios e regras, método de analise, avaliagdo e planejamento de acdes corretivas.
Essas ac¢des de monitoramento e avaliagcdo podem ter a natureza de inspegcdes em
gestdo de documentos e arquivos.

- Estabelecer critérios para monitorar e avaliar os sistemas, os procedimentos e 0s
processos de gestdo de documentos e arquivos.

- Incluir medidas de monitoramento e avaliagdo regularmente com o envolvimento e
suporte de outros profissionais, sempre que necessario.

- Esclarecer que as medidas de monitoramento e avaliacao sdo importantes para o
aprimoramento continuo da gestdo de documentos e arquivos, e para a garantia de
que sistemas e processos sejam implantados e funcionem conforme definidos e em

consonancia com as normas internas e as regulatérias.
d) COMPETENCIA E TREINAMENTO

- Estabelecer inter-relacionamento entre os treinamentos de gestdao de documentos
com outros treinamentos realizados no Instituto, como por exemplo: treinamentos de
boas praticas de registros da qualidade, gestao por processos e seguranca da
informagao.

- Recomendar a qualificagdo continua dos instrutores dos treinamentos de gestao de
documentos, para aprimorar e competéncia do instrutor e a qualidade do treinamento.
- Apresentar nos treinamentos todo arcabouco legal e normativo sobre a gestao de
documentos e arquivos, a gestao da qualidade e os fundamentos das boas praticas.
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- Estabelecer que os treinamentos sejam revisados e aperfeicoados, sempre que
necessario, e replicados a todos os colaboradores do Instituto.

Estas sdo as recomendacgdes para o aprimoramento dos POP’s perante a
analise de aderéncia aos requisitos de gestdo de documentos da Norma. A aderéncia
desses procedimentos aos requisitos da Norma dar-se-a como suporte e subsidio
para a elaboracao de um Programa de Gestdo de Documentos e Arquivos para Bio-
Manguinhos.

Os programas sao instrumentos abrangentes e transversais. Por isso, €
recomendado que sejam autorizados e promulgados como tomada de decisédo pela
alta administracao. Isto corrobora, também, para sua institucionalizacao e atribuicao
de responsabilidades para as distintas esferas institucionais.

O programa devera conter em seu escopo 0s objetivos, a abrangéncia, as
responsabilidades, as referéncias legais e normativas, os POP’s que proveem
suporte, o inter-relacionamento com outros programas institucionais e as diretrizes de
gestdo de documentos e arquivos para Bio-Manguinhos, em consonéncia com as
diretrizes de gestdo da qualidade do Instituto.

E fundamental que alta administragdo, os gestores e os profissionais de
diferentes areas envolvidos nos processos de gestdo de documentos em Bio-
Manguinhos sejam comprometidos com o pleno funcionamento das atividades que
envolvem desde a producao até o arquivamento e 0 acesso aos documentos fisicos e
digitais. Deve ser um compromisso de todos do Instituto a gestdo de documentos

auténticos, confiaveis, integros e acessiveis.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

A gestao dos documentos em Bio-Manguinhos se apresenta, diariamente,
como um desafio pela complexidade, especificidade e extensao dos seus documentos
e dos seus variados contextos de producado, desde as atividades cientificas dos
laboratérios, passando pelas atividades de fabricacdo de produtos em larga escala,
até as atividades de controle e garantia da qualidade dos produtos e servicos.

A andlise e as recomendacdes para o aprimoramento dos procedimentos de
gestado de documentos de Bio-Manguinhos, visando uma futura implantacao de um
programa de gestdo de documentos e arquivos para o Instituto, constituiram o objetivo
principal dessa pesquisa.

Para isto, fez-se necessario conhecer a Fundacdo Oswaldo Cruz e
contextualizar alguns antecedentes histéricos do surgimento de Bio-Manguinhos e sua
estrutura organica funcional. O reconhecimento do papel da Casa de Oswaldo Cruz e
o pioneirismo em desenvolver e estabelecer, na Fiocruz, o Sistema de Gestao de
Documentos e Arquivos foram importantes para compreender as iniciativas e a
trajetoria da gestdo de documentos em Bio-Manguinhos nos ultimos anos.

As acdes desenvolvidas pela Secao de Gestdao de Documentos e Arquivos
desde a sua implantagdo até a atualidade demonstram o amadurecimento e a
maturidade das praticas de gestao de documentos em Bio-Manguinhos.

Mas o que deve ser levado em consideracao para aprimorar os POP’s de
gestdo de documentos ja estabelecidos institucionalmente? Essa foi uma das
questbes que norteou a conducao dessa pesquisa, dos marcos tedricos e empiricos,
do mapeamento e da analise dos POP’s com os requisitos de gestao de documentos
da Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018, que é reconhecida internacionalmente por
suas diretrizes de gestdo de documentos proporcionarem respaldo para as Normas
de sistema de gestao de qualidade e de meio ambiente.

O uso de normas faz parte da rotina do Bio-Manguinhos, que tem a
responsabilidade de que se adequar aos requisitos e as recomendacodes regulatérias
em suas atividades de fabricacdo de imunobiol6gicos, inovacao, desenvolvimento
tecnoldgico, em sua atuacdo na qualidade e na gestdo, para entregar produtos
confiaveis e com alto padrdao de qualidade a toda sociedade, contribuindo com sua
missao para a saude publica.
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Ademais, os procedimentos formalizam e padronizam as atividades e as mais
variadas praticas do Instituto. E para a gestao de documentos os POP’s possibilitam
maior compreensao, uniformizacao e eficiéncia nas rotinas, por meio de métodos que
norteiam as operacdes de producdo, classificacdo, tramitacdo, uso, avaliagcao,
arquivamento e acesso aos documentos.

O produto desta pesquisa foi a materializagdo das recomendacdes para o
aprimoramento dos procedimentos a partir da analise da Matriz de Comparacao dos
requisitos de gestao de documentos da Norma ABNT NBR ISO 15489-1:2018 com
dois POP’s de gestdo de documentos de Bio-Manguinhos, o que permitiu uma
apreciacao da aderéncia desses POP’s aos requisitos da Norma.

O percentual de aderéncia e os graficos demonstram que os POP’s de gestao
de documentos do Instituto atendem parcialmente aos requisitos da Norma ABNT
NBR ISO 15489-1:2018, sendo os requisitos de Monitoramento e Avaliagdo os que
tiveram menor aderéncia, em ambos os POP’s, e os requisitos de Competéncia,
Treinamento e Geral os mais aderentes. Essas andlises embasaram as
recomendagdes aos procedimentos.

As recomendacdes possibilitam a constituicdo de instrumentos mais
eficientes, transversais e consistentes para a conformidade com a legislacdo, com as
normas regulatérias e com as auditorias. E os POP’s podem servir como subsidio para
a estruturacdo de um Programa de Gestdo de Documentos e Arquivos para Bio-
Manguinhos.

Oportunamente, as analises apresentadas poderdao embasar a reflexdo sobre
a necessidade de implantacao futura de um Programa de Gestdo de Documentos e
Arquivos para Bio-Manguinhos, que fortaleca a gestdo documental no Instituto,
seguindo os requisitos de gestdo de documentos da Norma ABNT NBR ISO 15489-
1:2018.

De todo modo, almeja-se, também, o estabelecimento de uma declaragao
politica institucional de gestdo de documentos e arquivos para toda a Fundagao, com
intuito de fomentar as acdes de gestdo de documentos em todas as unidades da
Fiocruz, fortalecer o Sistema de Gestdo de Documentos e Arquivos e a implantagéo
de novos programas de gestao de documentos.

Um programa de gestdo de documentos possibilitara uma gestdo mais
responsavel, apurada e em conformidade aos requisitos das normas de boas praticas,
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para ensejar a eficiéncia e eficacia dos procedimentos e dos processos de gestao de
documentos para o Instituto.

Espera-se que esta pesquisa contribua para que os procedimentos de gestao
de documentos do SIGDA e a futura implantacdo de um Programa de Gestao de
Documentos e Arquivos para Bio-Manguinhos estabelecam as “boas praticas

documentais” para o Instituto.
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