Fundacdo Oswaldo Cruz
Casa de Oswaldo Cruz
Departamento de Arquivo de Documentacdo

sistema de
gestao de
documentos e
arquivos

Texto explicativo das justificativas dos prazos de guarda e destinagao

final dos documentos relativos as atividades finalisticas da Fiocruz



100 DOCUMENTACAO, INFORMAGCAO E COMUNICACAO EM CIENCIA E
TECNOLOGIA EM SAUDE

A documentacdo, informacdo e comunicacdo em ciéncia e
tecnologia em salde sao areas estratégicas da Fiocruz que, por meio
de diversos canais, em formatos impressos, eletronicos e digitais, a
instituicao busca contribuir para a democratizacao de informagoes e
conhecimentos na area da saude, além de dar suporte a formulagao e
implantacao de politicas, programas e intervencgdes no setor.

Esta classe reune documentos relacionados as atividades de
producdo, incorporacao, armazenamento, difusao, analise e gestdo da
documentacgao, informagao e comunicagdo em ciéncia e tecnologia em

saude.

110 POLITICAS DE DOCUMENTACAO, INFORMAGCAO E COMUNICAGAO

EM CIENCIA E TECNOLOGIA EM SAUDE
111 NORMATIZACAO. REGULAMENTAGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem as normas e as
regulamentacdes, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como
destinacgao final a guarda permanente.

112 PROGRAMAS E PLANOS DE TRABALHO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem os programas e planos de
trabalho, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacao
final a guarda permanente.

Os documentos cujas informacdes fazem parte de relatoérios
consolidados e mais abrangentes sdo passiveis de serem eliminados
apos a fase corrente.

113 DIRETRIZES DA GESTAO ARQUIVfSTICA DE DOCUMENTOS
Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente enquanto vigorarem as normas e as diretrizes,

para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a

guarda permanente.



120 AQUISICAO, INCORPORACAO E DESINCORPORACAO DE ACERVOS
Programa de Incorporacao de Acervos integra a Politica de
Preservacao e Gestdao de Acervos Culturais das Ciéncias e da Saude da
Casa de Oswaldo Cruz (COC), que estabelece os principios gerais, as
diretrizes, as responsabilidades e orienta o desenvolvimento de
politicas especificas, programas, planos e procedimentos para a
preservacao dos acervos culturais das ciéncias e da salde sob a guarda
da COC.
Por se tratar de documentos que abrangem acervos diversos
(arquivistico, bibliografico e museoldgico), os termos incorporacao e
desincorporacao foram adotados para designar processos que recebem
nomenclaturas especificas em cada area.

Neste documento o termo incorporacao refere-se, no caso do
acervo arquivistico, a entrada ou aquisicdo de documentos
arquivisticos em arquivo, e o termo desincorporagao equivale a
exclusao, eliminacao ou expurgo de documentos. No caso dos acervos
bibliografico e museoldgico, os termos incorporacao e desincorporacao
representam, respectivamente, os processos de aquisicao e de
descarte de itens.

As acdes de aquisicao e incorporagao tem como objetivo orientar
a identificacao de novos bens para os acervos da unidade; estabelecer
responsabilidades, critérios e formas para incorporacdo e
desincorporacdo ao acervo, alinhados aos cdédigos de ética dos
organismos nacionais e internacionais, a missao da Casa de Oswaldo
Cruz e as linhas tematicas dos acervos definidas pela Comissao
Permanente de Acervos.

Propomos guarda permanente para os documentos referentes a
aquisicdo e incorporacdao de acervos, exceto para compra de

documentos bibliograficos, tendo em vista a relevancia destes registros



para identificar a procedéncia e destinacdo dos itens que compdem o
acervo, tais como para caracterizar o escopo tematico dos acervos.
121 ACERVO ARQUIVISTICO

121.1 AQUISICAO E INCORPORACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos e posterior recolhimento ao
arquivo permanente.

Para as transagdes que envolvam o pagamento de despesas
pendentes, utilizar prazos para documentos financeiros e recolhimento
para a guarda permanente.

121.2 DESINCORPORACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, e posterior recolhimento ao
arquivo permanente.

Para as transagdes que envolvam o pagamento de despesas
pendentes, utilizar prazos para documentos financeiros e recolhimento
para a guarda permanente.

122 ACERVO BIBLIOGRAFICO
122.1 AQUISICAO E INCORPORACAO
122.11 COMPRA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovacdo de contas pelo TCU, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos a contar da data da aprovacgao de
contas pelo TCU e como destinagao final a eliminagao.

As listas de compra sdo passiveis de eliminacdo apds 2 (dois)
anos na fase corrente.

122.12 DOAGAO, CESSAO E PERMUTA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a guarda permanente.

122.2 DESINCORPORACAO



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a guarda permanente.

122.3 INVENTARIO. BAIXA. ALIENACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a guarda permanente.

As listas de inventario sao passiveis de eliminacdo apds a fase
corrente.

123 ACERVO MUSEOLOGICO
123.1 AQUISICAO E INCORPORACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

123.2 DESINCORPORACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

123.3 INVENTARIO. REGISTRO. BAIXA. ALIENACAO

O inventario museoldgico é a relacao exaustiva dos bens culturais
gue constituem o acervo préprio de cada museu, independente da
modalidade de incorporacao. Este visa a identificacgao e
individualizacao de cada bem cultural e integra a respectiva
documentagdao de acordo com as normas técnicas mais adequadas a
sua natureza e caracteristicas.

O registro e o inventario dos bens culturais dos museus devem
estruturar-se de forma a assegurar a compatibilizacdgo com o
Inventario Nacional dos Bens Culturais.

Utilizamos como referéncia para a definicio dos prazos
referentes a documentacao museoldgica o Art. 39, § 1° e o Art. 40,
paragrafo uUnico da Lei n° 11.904, de 14 de janeiro de 2009, que

instituiu o Estatuto de Museus.



A artigo 40 dispGe que “os inventarios museoldgicos e outros
registros que identifiquem bens culturais, elaborados por museus
publicos e privados, sao considerados patrimbnio arquivistico de
interesse nacional e devem ser conservados nas respectivas
instalagdbes dos museus, de modo a evitar destruicdo, perda ou
deterioracao. ” (Brasil. Lei n® 11.904, 14 de janeiro de 2009)

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o inventario estiver em vigor, para a
fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

130 TRATAMENTO TECNICO E PRESERVACAO DE ACERVOS
131 NORMATIZACAO. ORIENTAGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem as normas e orientagoes,
para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacao final a
guarda permanente.

132 FORMULAGAO DE DIAGNOSTICOS E PROJETOS
132.1 DIAGNOSTICOS E PROJETOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 4 (quatro) anos, para a fase intermediaria
4 (quatro) anos e como destinagao final a guarda permanente. Os
projetos ndao implementados sdao passiveis de eliminacao apos a fase
corrente.

132.2 CONTRATACAO DE PRESTAGAO DE SERVICOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovacao de contas pelo TCU, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos a contar da data da aprovacao de
contas pelo TCU e como destinagao final a eliminacgao.

133 TRATAMENTO TECNICO DO ACERVO ARQUIVfSTICO PERMANENTE
133.1 ARRANJO E DESCRICAO
Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente até a conclusao da organizacao, para a fase



intermedidria 2 (dois) anos e como destinacdao final a guarda
permanente. As versdes preliminares dos estudos sdo passiveis de
eliminacao apds a conclusdo da organizacao.

133.2 ELABORACAO DE INSTRUMENTOS DE PESQUISA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem os instrumentos de
pesquisa, 2 (dois) anos para a fase intermedidria e como destinacao
final a eliminagdo. Um exemplar de cada instrumento devera ser
arquivado no cédigo 131 referente a normatizacdo e orientacdo no
tratamento técnico e preservacdo de acervos.

133.3 GESTAO DAS AREAS DE ARMAZENAMENTO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, para a fase intermediaria 2
(dois) anos e como destinacao final a eliminacao.

134 TRATAMENTO TECNICO DO ACERVO BIBLIOGRAFICO
134.1 REGISTRO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar, para a fase intermediaria 2
(dois) anos e como destinacao final a guarda permanente.

134.2 CATALOGAGAO, CLASSIFICAGAO E INDEXACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o item bibliografico integrar o acervo
e como destinagao final a eliminagao.

134.3 GESTAO DAS AREAS DE ARMAZENAMENTO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, para a fase intermediaria 2
(dois) anos e como destinacao final a eliminacao.

A CPADA identificou que os documentos classificados neste
descritor sao passiveis de eliminacao, pois registram informacgoes que
constantemente sdao atualizadas e perdem a finalidade para a qual foi
criada.

135 TRATAMENTO TECNICO DO ACERVO MUSEOLOGICO



135.1 CATALOGACAO. REGISTRO. CLASSIFICACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o item museoldgico integrar o acervo
e como destinacao final a guarda permanente.

135.2 GESTAO DAS AREAS DE ARMAZENAMENTO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, para a fase intermediaria 2
(dois) anos e como destinacao final a eliminacao.

A CPADA identificou que os documentos classificados neste
descritor sdo passiveis de eliminacao, pois registram informagdes que
constantemente sao atualizadas e perdem a finalidade para a qual foi
criada.

136 PRESERVACAO DE ACERVOS
136.1 CONSERVACAO PREVENTIVA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

Os documentos classificados neste descritor referem-se as
atividades rotineiras relacionadas a preservacdao dos acervos, e
constantemente sao atualizadas. Quando identificada a necessidade
de intervencao ao acervo, as acoes propostas e executadas estarao
registradas e classificadas em descritores com o assunto especifico.

A CPADA identificou que estes documentos nao possuem valor
secundario, justificando a proposta de eliminagcdo como destinagao
final.

136.2 CONTROLE E CONDICIONAMENTO DAS AREAS DE
ARMAZENAMENTO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3

(trés) anos e como destinagao final a eliminagao.



A CPADA identificou que os documentos classificados neste
descritor sdo passiveis de eliminacao, pois registram informagdes que
constantemente sao atualizadas.

136.3 RESTAURACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinacgdo final a guarda permanente.

136.4 REPRODUGCAO MICROGRAFICA, DIGITAL E FOTOGRAFICA

Propomos para os documentos classificados a guarda na fase
corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3 (trés) anos e
como destinacao final a guarda permanente.

140 OFERTA DE SERVICOS AQOS USUARIOS E VISITANTES

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados nas subdivisoes deste descritor considerou-se a atividade,
0 uso e o impacto que os registros e a auséncia de tais registros
causariam nas areas de servicos aos usuarios.

A CPADA identificou que os documentos gerados em funcao da
oferta de servigos aos usuarios e visitantes ndao tém carater decisivo,
sao apenas controle de informagdes dos servicos prestados e tais
informacgdes sao recapituladas em relatdérios anuais mais abrangentes.
Assim nao foi identificado valor secundario que justifique a guarda
permanente como destinacao final.

141 CONSULTAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacao final a eliminacao.

141.1 CADASTRAMENTO DE USUARIOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a eliminagao.

141.2 FORNECIMENTO DE REPRODUC(N)ES DE DOCUMENTOS



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a eliminacgdo.

141.21 CESSAO DE DIREITOS DE USO DE REPRODUGCAO DE
DOCUMENTOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a guarda permanente.

142 EMPRESTIMO. DOACAO. INTERCAMBIO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

143 PROMOCAO DE VISITAS GUIADAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

150 COMUNICACAO E DIVULGACAO EM CIENCIA E TECNOLOGIA EM
SAUDE

As acoes e atividades de comunicacao e divulgacdo em ciéncia e
tecnologia em saude da Fiocruz estdo sujeitas as determinagdes do
Conselho Editorial do Ministério da Saude (Coned), instituido pela
Portaria MS/GM n© 1.722, de 02 de setembro de 2003. O Conselho é
responsavel pela Politica Editorial, os critérios de avaliacdo e o
planejamento das publicacdes periddicas ou nao, em qualquer suporte,
na abrangéncia da area de atuagdo do Ministério, considerando a sua
estrutura organizacional, as instituigdes vinculadas e outras, em funcao
de parcerias, apoios, ou acles solidarias, no interesse da missao
institucional, da consolidacdo do Sistema Unico de Salde e da
democratizacdo da informacdo em saude, inclusive para promocao da
participacao e do controle social.

Na anadlise da documentacao classificada nas subdivisdes deste

descritor identificou-se um conjunto de documentos com valor



secundario que tratam diretamente do cumprimento da missao
institucional de produzir, disseminar e compartilhar conhecimentos e
tecnologias voltadas para o fortalecimento do Sistema Unico de Satde.
Dentre estes documentos, encontram-se os referentes a producdo
editorial e desenvolvimento e manutencao de produtos e servigos de
informacao e comunicagao.

O conjunto documental identificado como passivel de eliminacao
refere-se as atividades operacionais e de apoio que viabilizam o
cumprimento da missao institucional e a consolidacao dos valores da
Fiocruz.

A proposta de eliminagao justifica-se pelo fato de que, apds o
cumprimento do prazo da fase corrente e intermediaria, os documentos
deixam de ter o valor para o qual foram criados e nao apresentam valor
que justifique a guarda permanente como destinacao final.

151 PRODUCAO TECNICO-CIENTIFICA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.

152 PRODUCAO EDITORIAL
152.1 ATUAGAO DAS COMISSOES E CONSELHOS EDITORIAIS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.

152.2 SUBMISSAO DE ARTIGOS E LIVROS PARA PUBLICACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

Os artigos rejeitados sao passiveis de eliminacao apds a fase
corrente.

152.3 EDITORACAO. PROGRAMACAO VISUAL
Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente até a aprovacao de contas pelo TCU, na fase



intermedidria por 5 (cinco) anos a contar da data da aprovacao de
contas pelo TCU e como destinagao final a eliminagao.

Eliminar os documentos que nao envolvam o pagamento apos a
fase corrente.
152.4 PROMOCAO. DIVULGACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, para a fase intermediaria
por 5 (cinco) anos e como destinacgao final a eliminacao.

A CPADA deliberou que um exemplar do material de divulgacao
devera ser arquivado.
152.41 CONTRATACAO DE PRESTACAO DE SERVICOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovacao de contas pelo TCU, na fase
intermedidria por 5 (cinco) anos a contar da data da aprovacao de

contas pelo TCU e como destinagao final a eliminagao.

152.5 COMERCIALIZAGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovacdo de contas pelo TCU, para a
fase intermedidria por 5 (cinco) anos apds a aprovagao de contas pelo
TCU e como destinacao final a eliminagao.

Eliminar os documentos que ndao envolvam o pagamento apds a
fase corrente.
152.6 DOACAO. PERMUTA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacao final a eliminagao.
153 DESENVOLVIMENTO E MANUTENCAO DE PRODUTOS E SERVICOS
DE INFORMACAO E COMUNICACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, para a fase intermediaria 5

(cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.



153.1 CONTRATACAO DE PRESTACAO DE SERVICOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovagao de contas pelo TCU, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos a contar da data da aprovacao de
contas pelo TCU e como destinagao final a eliminagao.

160 PROMOCAO E REALIZACAO DE EVENTOS E PROJETOS ARTISTICO-
CULTURAIS, TECNICO—CIENTfFICOS, EDUCATIVOS E ESPORTIVOS
160.1 CONTRATACAO DE PRESTAGAO DE SERVICOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovagao de contas pelo TCU, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos a contar da data da aprovacgao de
contas pelo TCU e como destinagao final a eliminagao.

161 PLANEJAMENTO. PROGRAMAGAO. AVALIACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se a relevancia da atividade e
o potencial de tais documentos em agregar valor secundario.

A CPADA entendeu que estes documentos sao potenciais fontes
de pesquisa e servem como elementos de apoio ao desempenho das
atividades de promogao e realizacdo de eventos, bem como parametro
de avaliacao para implementagdao de novos processos de trabalho.
162 DIVULGACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 1 (um) ano, para a fase intermediaria 2
(dois) anos e como destinacao final a eliminagao. Serao mantidos em
arquivo apenas um exemplar de cada, do material de divulgacao.

163 INSCRICAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente até a homologacao do evento, para a fase

intermediaria 2 (dois) anos e como destinacao final a eliminagao. No



caso de haver acdo judicial, a fase corrente devera ser estendida até o
término da acao.

Os prazos propostos justificam-se pelo fato de que apéds a
finalizacao do evento os documentos deixam de ter o valor para o qual
foram criados e ndo apresentam valor para a guarda permanente, uma
vez que as informagcdes sobre os participantes com inscricdes
homologadas poderdo ser recuperadas no controle de frequéncia,
mantido em guarda permanente, e os dados quantitativos referentes
as inscricdes sao recapitulados em relatérios da unidade responsavel.
164 CONTROLE DE FREQUENCIA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se que o controle de
frequéncia pode ser consultado por prazo indeterminado, tendo em
vista que os participantes poderdao solicitar comprovacao de
participacao no evento a qualquer tempo. E geralmente a emissao de
certificados estd condicionada a um percentual de frequéncia minima.
165 HABILITACAO. JULGAMENTO. RECURSOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologagcao do evento, para a fase
intermediaria 2 (dois) anos e como destinagdo final a guarda
permanente.

No caso de haver acao judicial, a fase corrente devera ser
estendida até o término da acao. No caso de indeferimento eliminar os
documentos apos dois anos a partir da decisao.

166 PARTICIPAC,&O EM EVENTOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediario

por 3 (trés) anos e como destinacao final a guarda permanente.



Para a definicio dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se a importancia em se manter
o registro das apresentacdes dos funcionarios da Fiocruz, pois
identificam estudos, metodologias, técnicas e resultados de pesquisas
realizadas no ambito institucional.

A CPADA julgou que os documentos classificados neste descritor
possuem valor secundario, o que justifica a guarda permanente como
destinacao final
190 OUTRAS ATIVIDADES REFERENTES A DOCUMENTACAO,
INFORMACAO E COMUNICACAO EM CIENCIA E TECNOLOGIA EM
SAUDE
191 PRODUCAO INTELECTUAL

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 1 (um) ano, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacao final a guarda permanente.

A Fiocruz tem como missao a produgao disseminagao e
compartilhamento de conhecimentos e tecnologias. Assim, a politica
institucional busca, constantemente, incentivar a qualificacao de seus
colaboradores. Portanto, ha na instituicdo um volume de producgao
intelectual que nao estad relacionada diretamente aos projetos de
pesquisas oficiais, mas sao representativas para o aperfeicoamento e
desenvolvimento das atividades institucionais.

A CPADA julgou que os documentos classificados neste descritor
possuem valor secundario, o que justifica a guarda permanente como
destinacgao final.

192 ELABORACAO DE REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até o término da pesquisa, para a fase
intermediaria 3 (trés) anos e como destinacgdo final a eliminagao.

Os técnicos da area acordaram com a CPADA que os documentos

classificados neste descritor em geral ndo possuem valor secundario



que justifique a guarda permanente como destinacao final. Mas
apresentaram uma situagao que configura uma excegao.

A excecao seria quando ocorrer a consolidagdao de uma
bibliografia representativa para a trajetéria dos programas de pés-
graduacdao e programas de pesquisa da instituicdo, ou relacionada a
um evento ou fato relevante para historia da saude publica.

Os critérios para caracterizar esta excegcao seriam a tematica que
trata a bibliografia, a relevancia do projeto de pesquisa na instituicdo,
bibliografia associada diretamente a algum acontecimento atual de
relevancia para a saude publica, tais como a frequéncia de solicitacao
de consultas durante a fase intermediaria. A CPDA julgou que nestes
casos os documentos poderao ter guarda permanente como destinagao
final, apos solicitacdo da area técnica encaminhada a Comissao.

193 BOLETIM BIBLIOGRAFICO. SUMARIO CORRENTE. CATALOGO DE
VIDEO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem o boletim bibliografico, o
sumario corrente ou catdlogo e como destinacdo final a eliminacao.

Deverao ser arquivados permanentemente apenas um exemplar

de cada produto.

200 PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E GESTAO TECNOLOGICA

Na Fundagao Oswaldo Cruz sao executados projetos de pesquisa
e desenvolvimento tecnoldgico que produzem conhecimentos para o
controle de doengas como aids, maldria, chagas, tuberculose,
hanseniase, sarampo, rubéola, esquistossomose, meningites e
hepatites, além de outros temas ligados a saude coletiva, entre os
guais a violéncia e as mudancas climaticas, e a historia da ciéncia. Sao
desenvolvidas também atividades complementares as agodes de

pesquisa, tais como a atuacao dos Comités de Etica em Pesquisa, a



gestdo de transferéncia e absorcao de tecnologia e a gestao
tecnoldgica.

210 POLITICAS DE PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E GESTAO
TECNOLOGICA

211 NORMATIZACAO. REGULAMENTAGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem as normas, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

212 PROGRAMAS E PLANOS DE TRABALHO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorem os programas e planos de
trabalho, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinagao
final a guarda permanente.

Eliminar os documentos cujas as informagdes estejam
consolidadas em relatérios gerais e em programas e planos
institucionais, apds a fase corrente.

220 GERENCIAMENTO DE PROJETOS DE PESQUISA E
DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

Para definicao dos prazos de guarda deste descritor considerou-
se a relevancia da atividade de pesquisa para a instituicao, a legislagao
e as normativas que versam sobre a ética em pesquisa com seres
humanos, no uso de animais de laboratério e com organismos
geneticamente modificados.

A CPADA, junto as areas de pesquisa, julgou que os documentos
classificados neste descritor possuem valor secundario e a guarda
permanente, como destinagao final, é justificavel tendo em vista que
tais documentos além de possuirem carater relevante para pesquisa
historica, representam a concretizacdo e cumprimento da missao
institucional.

Dentre os documentos relacionados a pesquisa encontrou-se

uma excegao para os documentos que registram o levantamento de



informagdes brutas obtidas com os sujeitos de pesquisa em gue estes
sujeitos sdo identificados. Esta conclusdo foi baseada na analise dos
dispositivos da Resolucao do Conselho Nacional de Saude (CNS) n°
466, de 12 de dezembro de 2012, conforme transcricao dos itens
abaixo:

e XI.2 Cabe ao pesquisador: f) "manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por
um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa”;

e III.1 A eticidade da pesquisa implica em: q) “utilizar o material
e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do
participante”;

Outro dispositivo legal utilizado para fundamentacao dos prazos
de guarda dos documentos referentes a pesquisa foi a Resolucao CNS
n% 510, de 07 de abril de 2016, que dispde sobre os procedimentos
aplicadveis a pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais cujos
procedimentos metodoldgicos envolvam utilizacgdo de dados
diretamente obtidos com os participantes ou de informagdes
identificaveis.

A partir destes dispositivos, a CPADA, junto as areas
interessadas, julgou que o levantamento de dados a que se refere a
Resolucdo CNS n° 466, de 2012 devera ser eliminado apds 5 (cinco)
anos do término da pesquisa, tendo em vista que tais dados brutos nao
poderao ser utilizados para finalidade distinta da prevista no protocolo
de pesquisa.

A determinacao de eliminacao de dados coletados entre sujeitos
de pesquisa em que estes sujeitos sdo identificaveis, ndo se aplica a
coleta de material bioldgico, conforme Resolugao CNS n° 441/2012.

Segundo a Resolugdao CNS n© 441, de 12 maio de 2011, no item
5I1 d) O TCLE deve informar ao sujeito que os dados de material
bioldgico humano fornecidos, coletados e obtidos a partir de pesquisas

poderao ser utilizados nas pesquisas futuras. Diz, ainda, (item 11) que



o prazo de armazenamento de material bioldgico humano em biobanco
€ indeterminado.
221 PROPOSICAO DE PROJETOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusdo da pesquisa, para a fase
intermedidria 5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda
permanente.

Para definicao dos prazos de guarda deste descritor considerou-
se a relevancia da atividade de pesquisa na instituicdo como
ferramenta para o cumprimento da missao institucional.

As atividades de pesquisa sdo o ponto de partida no ambito da
Fiocruz para a produgao, disseminacao e compartilhamento de
conhecimentos e tecnologias voltados para o fortalecimento e
consolidacdo do Sistema Unico de Satde. Contribuindo também para a
promocao da saude e qualidade de vida da populagdo brasileira, para
a reducao das desigualdades sociais e para a dinamica nacional de
inovacao.

A CPADA julgou que tais documentos possuem valor secundario
diante da sua relevancia para o desenvolvimento socioeconomico e da
promocao da saude no ambito nacional.

Propomos que os dados brutos de pesquisa coletados com autorizagao
de Comités de ética e pesquisa sejam eliminados apds 5 (cinco) anos do
término da pesquisa conforme Resolucdo do Conselho Nacional de Saude CNS
n%® 466 de 12 de dezembro de 2012 item XI.2.f que dispOe sobre a
responsabilidade do pesquisador em manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo

de 5 anos apds o término da pesquisa.

222 REGISTRO DE LABORATORIO

Os registros de laboratérios compreendem o registro de
informagbes diarias dos acontecimentos que envolvem os
experimentos ocorridos no laboratério e o desenvolvimento da

pesquisa.



Estes registros tém por objetivo manter os relatos operacionais
das atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, com o
intuito de registrar todos os experimentos e resultados da atividade de
pesquisa. “Permite, inclusive na auséncia do experimentador, tracar o
historico completo dos experimentos cientificos e comprovar a
execucao experimental para fins de propriedade intelectual.” !

Diante da andlise dos registros, das definicdes e da finalidade do
uso dos registros de pesquisa, a CPADA, junto as areas de pesquisa,
julgou que tais documentos possuem valor secundario e deliberou a
guarda permanente como destinacao final.

Eliminar os documentos cujas as informagdes estejam
consolidadas em relatérios gerais e em programas e planos
institucionais apds a fase corrente.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusdo da pesquisa, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

223 AVALIACAO. RESULTADOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusao da pesquisa, para a fase
intermedidria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

224 REGISTRO DE PRODUTOS

Para a definicdo dos prazos de guarda deste descritor observou-
se, em especial, a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e as
consideracoes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no
texto explicativo referente aos prazos de guarda do cédigo 210 da
Tabela de temporalidade e destinacdo da prépria Agéncia, aprovada
pela Portaria do Arquivo Nacional n® 70/2007 de 13 de agosto de 2007.

! Texto contido no Procedimento operacional padrao uso do livro de registro — experimentagao.
Extraido da publicagao: Santos, Paulo Elian dos. Arquivistica no laboratério: histéria, teoria e
métodos de uma disciplina, p. 155 — Rio de Janeiro: Teatral: Faperj, 2010.



Os registros, segundo a Lei n°® 6.360, de 1976 sdao uma inscrigao
ap6s despacho concessivo do dirigente do 6rgdao do Ministério da
Salude, sob numero de ordem, dos produtos de que trata a lei, com
indicacdo de nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outros
elementos que os caracterizem.

Esta Lei ressalta que os produtos a serem utilizados na pesquisa
estdo sujeitos a vigilancia sanitaria e no paragrafo Unico de seu art. 69,
dispde que é atribuicdo exclusiva do Ministério da Saude o registro e a
permissao do uso de medicamentos, bem como a aprovagao ou
exigéncia de modificacdes de seus componentes e que nenhum dos
produtos de que trata a lei, inclusive importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

O registro de produtos tem validade de 5 (cinco) anos, podendo
ser revalidado por periodos iguais e sucessivos.

A CPADA, junto as areas de pesquisa, julgou que os documentos
referentes a solicitacdo de registro de produtos para uso na pesquisa
institucional, também, poderdo ser relevantes para a pesquisa historica
na area de vigilancia sanitaria no Brasil. A manutencdo destes registros
prova que todos os procedimentos legais em relagao ao registro de
produtos foram cumpridos na pesquisa. Assim, a CPADA identificou
valor secundario que justifica a guarda permanente como destinagao
final.

A producao, manuseio, consulta, transmissao, manutencgao e
guarda de dados, documentos e informagdes relativas a vida privada,
a honra e a imagem dos seres humanos que participam das pesquisas
deverao observar medidas especiais de segurancga, conforme
legislagao em vigor.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar a concessao do registro, para
a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacgao final a guarda

permanente.



230 ETICA EM PESQUISA

O Comité de Etica em Pesquisa da Fiocruz (CEP Fiocruz) analisa
e avalia projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, a fim de
garantir que as pesquisas atendam aos fundamentos éticos, cientificos
e ao cumprimento das Resolucdes do Conselho Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

Além do CEP Fiocruz, algumas unidades da Fundagdo contam
com Comités de Etica proprios, com as mesmas responsabilidades e
prerrogativas.

231 PESQUISA EM SERES HUMANOS
231.1 ATUACAO DOS COMITES DE ETICA

Os Comités de Etica da Fiocruz tém como missdo defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos. Dessa forma, zelando pela qualidade e compromisso
das pesquisas realizadas na instituigao.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

A CPADA, junto aos técnicos da area, julgou que tais documentos
sao relevantes para se manter o histérico da constituicao e atuacdo dos
Comités de Etica na instituicdo e identificou valor secunddrio que
justifique a guarda permanente como destinacao final.

231.2 REGISTRO DE PESQUISA

Para definicao dos prazos de guarda deste descritor considerou-
se a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n° 466 de 12 dezembro
de 2012, a Norma Operacional n°® 001/2013, a observancia das
atividades e fungdes da Fiocruz como um todo, a argumentagcao da
area de pesquisa e a relevancia da documentacao como registro do
avanco cientifico.

A submissdao de todos projetos de pesquisa, a partir de 2012,

passou a ser feita com o uso da Plataforma Brasil do Conselho Nacional


http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html

de Etica em Pesquisa (CONEP). Antes os projetos eram encaminhados
diretamente aos CEP’s Fiocruz.

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros
de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema
CEP/CONEP. A plataforma permite que as pesquisas sejam
acompanhadas em seus diferentes estagios, ou seja, desde sua
submissdo até a aprovacao final pelo CEP e pela CONEP, quando
necessario.

Este sistema possibilita 0 acompanhamento da fase de campo, o
envio de relatdrios parciais e dos relatérios finais das pesquisas
(quando concluidas). Portanto, a partir de 2012 os protocolos de
pesquisa somente sao apreciados por intermédio desta Plataforma e
gerenciados pelo CONEP.

Em relagdo a guarda dos documentos, a Norma Operacional n°
001 de 2013, do Conselho Nacional de Saude, diz que o Sistema
CEP/CONEP deve manter, sob sua guarda e responsabilidade, os
protocolos de pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados,
pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos a contar do encerramento do
protocolo. Decorrido este tempo, o CEP devera avaliar os documentos
com vistas a sua destinagao final, de acordo com a legislagao vigente.

A Resolugao CNS n° 466, de 2012, no item Xl.c, orienta os
Comités de Etica em Pesquisa a manter em arquivo o projeto, o
protocolo e os relatdrios correspondentes por um periodo de 5 (cinco)
anos apods o encerramento do estudo.

No levantamento de informacdes para definicao dos prazos de
guarda, encontrou-se dossiés fisicos, exclusivos de projetos da Fiocruz,
no periodo de 1997 a 2012. E, atualmente, tem-se projetos de diversas
instituicoes submetidos somente através da Plataforma Brasil.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusdo da pesquisa, para a fase

intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminagao.



A producdo, manuseio, consulta, transmissdo, manutencao e
guarda de dados, documentos e informacdes relativas a vida privada,
a honra e a imagem dos seres humanos que participam das pesquisas
deverao observar medidas especiais de seguranca, conforme legislagao
em vigor.

A CPADA, junto aos técnicos da area, julgou que tais documentos
(do periodo de 1997 a 2012) no contexto da Fiocruz possuem valor que
justifigue a guarda permanente como destinacao final. Os anos
subsequentes deverao ser eliminados conforme resolugdao CNS
466/2012. Vale lembrar que os protocolos de pesquisa e pareceres sao
enviados ao pesquisador e anexados aos documentos de pesquisa,
classificados no descritor 230.

Os técnicos da area de pesquisa argumentaram que tais
documentos possuem valor histérico para a pesquisa, pois registram o
compromisso da instituicdo em analisar e discutir questdes éticas
implicadas nas pesquisas cientificas que envolvem individuos e/ou a
coletividade humana no ambito institucional, em um periodo em que
tais questdes nao eram tratadas com o rigor atual, e servem ainda de
subsidio para a formulacdo de diretrizes e procedimentos de avaliagao
de protocolos de pesquisa e na melhoria dos processos.

232 PESQUISA EM ANIMAIS
232.1 ATUAGAO DAS COMISSOES DE ETICA

A Comissdo de Etica no Uso de Animais - CEUA/Fiocruz foi
instituida pela Portaria da Presidéncia 099/99 - PR, com o objetivo de
gualificar, sob o ponto de vista ético, todos os protocolos experimentais
envolvendo o uso de animais de laboratério no ambito da Fiocruz. Esta
portaria prevé que toda a atividade que envolva o uso de animais no
ambito da Fiocruz devera ser previamente submetida a anadlise e
aprovacao da Comissao.

A CPADA, junto aos técnicos da area, julgou que tais documentos
sao relevantes para se manter o histérico da constituicao e atuacao dos

Comités de Etica na instituicdo, das deliberacSes e julgamento dos



protocolos de pesquisa. Assim, identificou valor secundario que
justifique a guarda permanente como destinacao final.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda permanente.

232.2 REGISTRO DA PESQUISA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusdo da pesquisa, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdao final a guarda
permanente.

Embora na legislagao relacionada ao uso de animais em
laboratério ndo tenha mencgao expressa sobre o tempo de guarda dos
registros de pesquisa, a CPADA deliberou a guarda permanente como
destinacao final. Considerou para tal decisao que os protocolos de
pesquisa avaliados sdao exclusivos das pesquisas desenvolvidas na
Fiocruz e o carater educativo das agbes da CEUA, tendo em vista o
artigo 2° do regimento interno (CEUA) revisado pela Portaria da
Presidéncia 154/2005 - PR:

“A CEUA-FIOCRUZ esta encarregada de emitir pareceres quanto
a0s aspectos éticos de todos os procedimentos envolvendo animais na
Fiocruz, considerando a relevancia do propdsito cientifico e o impacto
de tais atividades sobre a preservacdao da vida, o bem-estar e a
protecao dos animais”

233 PESQUISA EM ORGANISMOS E ANIMAIS GENETICAMENTE
MODIFICADOS. BIOSSEGURANCA

A Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) tem como
finalidade assegurar que as atividades de pesquisa, ensino,
desenvolvimento tecnoldgico, producdo e de prestacdo de servigos
envolvendo agentes de riscos sejam conduzidas dentro de padroes de
seguranca, qualidade e ética.

A CIBio atua como 6rgdo de assessoria € normatizacdo em

biosseguranca vinculada a diregcdo, com a missao de orientar quanto a



prevencao e a minimizacdo dos riscos inerentes as atividades
desenvolvidas nos laboratoérios, inclusive a manipulagao de organismos
geneticamente modificados (OGM).

A Comissdo dedica-se também a organizar a documentacao
necessaria ao requerimento do Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB) para todos os laboratdrios da Instituicdo que
utilizam em suas pesquisas a tecnologia recombinante. Esse certificado
constitui credenciamento a instituicdo para desenvolver projetos e
atividades com Organismos Geneticamente Modificados e seus
derivados de acordo com a Lei n°® 11.105 de 24 de margo de 2005.2

Os procedimentos e fiscalizacdo na area de biossegurancga sao
regulamentados principalmente pelas Resolucdes Normativas (RN)
emitidas pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio),
especialmente as RN n° 01/2006 e 02/2006, que subsidiam os 6rgdos
fiscalizadores com regras, requisitos e procedimentos necessarios a
pratica laboratorial relacionadas a pesquisa com OGM. O objetivo das
acoes de fiscalizagdo € verificar a adequagao das instituicOes
detentoras de Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) as
exigéncias legais relacionadas aos OGM.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor, considerou-se a estreita relagao das
atividades da Comissao Interna de Biosseguranca com as atividades de
pesquisa, e a observancia dos artigos 20 a 29 da Lei n° 11.105 de
2005, que se referem a responsabilidade e as penas.

Embora nao exista um dispositivo que oriente a manutengao dos
documentos relacionados a atuacao da Comissao de Biosseguranca e
do registro da pesquisa, a CPADA julgou que tais documentos possuem
valor de prova e relevancia para o registro da tradicdo de pesquisa da

instituicao.

2 Pereira, Maria Eveline de Castro. Borba, Cintia de Moraes. O papel da Comisséo Interna de
Biosseguranga na Implantacdo da Gestao de Biosseguranga: a experiéncia do Instituto
Oswaldo Cruz. 2009. Disponivel em: https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/17523



233.1 ATUACAO DAS COMISSOES INTERNAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda permanente.

233.2 REGISTRO DA PESQUISA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusdo da pesquisa, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

240 GESTAO TECNOLOGICA E INOVACAO
241 PROTECAO E REGISTRO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL
241.1 DIREITOS AUTORAIS

Os Direitos Autorais sao um conjunto de prerrogativas morais e
patrimoniais sobre as criagdes do espirito, expressas por quaisquer
meios ou fixadas em quaisquer suportes, tangiveis ou intangiveis, que
se concede aos criadores de obras intelectuais. Eles compreendem os
direitos de autor e os que lhe sao conexos.

Os criadores de obras intelectuais sao, em geral, compositores,
musicos, escritores, tradutores, cineastas, dramaturgos, pintores,
escultores, arquitetos, artistas plasticos, entre outros.

Os documentos referentes aos direitos patrimoniais, que sao os
decorrentes da utilizacdo econOmica da obra intelectual e da sua
comunicacdo publica, tanto pelo préprio autor como por aqueles por
ele autorizados, sao inalienaveis.

A lei autoral brasileira exemplifica as formas de utilizagao como
sendo a edicao, traducao, adaptacao ou inclusao em fonogramas ou
obras audiovisuais e comunicacdo ao publico, e o registro de programas
de computador, mediante a representacdao, execucao e exibicao,
conforme os artigos 28 e 29 da Lei de Direitos Autorais, n© 9.610, de
19 de fevereiro de 1998.

Conforme definicdo do art. 1° da Lei n°® 9610, o programa de

computador é a expressao de um conjunto organizado de instrugoes



em linguagem natural ou codificada, contida em suporte fisico de
qualquer natureza, de emprego necessario em maquinas automaticas
de tratamento da informacao, dispositivos, instrumentos ou
equipamentos periféricos, baseados em técnica digital ou analoga, para
fazé-los funcionar de modo e para fins determinados.

Os produtos autorais produzidos pela Fiocruz sdao: banco de
dados, artes dramaticas, artes graficas, artes visuais, musicas, games,
software, audiovisual, fotografias e textos.

A titulo de exemplo citamos os softwares registrados pela
Fiocruz:

e ConPad - Controle de estoque de padrdes de substancias
guimicas de referéncia. Laboratdrio de anadlise de Residuos de
Agrotoxicos

e InfoGer - Sistema de Gerenciamento do Laboratério de Fungos
de referéncia e Colecdo de Fungos de referéncia
Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente enquanto vigorar os direitos autorais, para a
fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinagao final a guarda
permanente.

A CPADA julgou que, diante da legislacao e das caracteristicas da
documentacao, tais documentos possuem valor que justifique a guarda
permanente como destinacao final.

241.2 PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Propriedade industrial é o instituto juridico criado para proteger
as invencodes e os modelos de utilidade (por meio de patentes) e das
marcas, indicacdes geograficas e desenhos industriais (por meio de
registros).

Ao patentear sua criacao, o inventor adquire o direito temporario
de impedir que sua descoberta seja copiada, usada, distribuida ou
vendida, enfim, comercializada por outras pessoas e€/ou empresas sem
gue haja expressa anuéncia do titular da patente. Uma patente confere

a seus titulares direitos econ6micos, exclusividade e protecéao.



Ha patentes concedidas tanto no Brasil quanto no exterior. Entre
as areas tecnoldgicas nas quais a Fiocruz possui depdsito de pedidos
de patente, destacam-se as de vacinas e medicamentos. Outras areas
sao “kits” para diagndsticos, equipamentos e/ou dispositivos médico-
hospitalares e bioinseticidas.

Para a definicio dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se a legislacao vigente e a
relevancia dos processos de trabalho envolvidos nesta atividade e a
estreita atuacao junto as pesquisas institucionais.

Sendo assim, a CPADA, junto aos técnicos da area, julgou
relevante manter os registros referentes a propriedade industrial em
guarda permanente, embora nao haja dispositivo legal que oriente este
posicionamento.

241.21 APOIO A REDACAO DE PATENTES

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a apresentagao do pedido de patente, para
a fase intermediaria enquanto vigorar o certificado do registro de
patente e como destinacao final a guarda permanente.

A guarda permanente para estes documentos é em razdo desta
atividade ser responsavel pela finalizacdo do dossié que sera
submetido ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), com
as reinvindicagOes e descrigao do projeto.

241.22 APRESENTACAO E ACOMPANHAMENTO DO PEDIDO DE
PATENTE

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o certificado do registro de
patente, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo
final a guarda permanente.

242 TRANSFERENCIA E ABSORCAO DE TECNOLOGIA

A Fiocruz mantém acordos de transferéncia de tecnologia com

empresas e instituicdes de pesquisa nacionais e estrangeiras. Dessa

forma, a Fundacao promove a exploragcao e a comercializacao dos



resultados de suas pesquisas ou adquire tecnologias necessarias para
a realizacao das suas atividades, como a producao de medicamentos,
vacinas e kits diagndéstico. Como demandante de tecnologia, a Fiocruz
possui importantes acordos com empresas da area farmacéutica e de
biotecnologia. Entre os parceiros estao a Glaxo Smithkline, para
producdo de vacinas, e a Chembio, para fabricacdo de kits diagndstico
para Aids.

Os contratos de transferéncia de tecnologia incluem ainda a
oferta de conhecimento produzido pela Fiocruz, como a vacina contra
a fasciola hepatica, negociada com uma das maiores industrias
farmacéuticas do setor de saude animal.

A Fiocruz também firma acordos para desenvolvimento de
tecnologia em parceria com outras instituicoes de pesquisa. Entre os
destaques, estao os acordos com a Biotools, para o desenvolvimento
de kits diagndsticos de leishmaniose.

242.1 ORIENTAGAO PRELIMINAR

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a celebracdo do contrato, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminagao.

A CPADA concluiu que os documentos classificados neste
descritor sao gerados em fungao das atividades que ocorrem antes da
celebragcdo do contrato e nao tém carater decisivo, s3ao apenas
esclarecimentos gerais sobre as normas basicas. Os prazos propostos
para a fase corrente e intermediaria foram considerados como
suficientes para que a Fiocruz elabore seus préprios manuais e

procedimentos padroes.

242.2 CELEBRACAO E ACOMPANHAMENTO DOS CONTRATOS
Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase

intermedidria 5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda

permanente.



300 ENSINO

Esta classe contempla as atividades da Fiocruz referentes ao
ensino na area de ciéncia e tecnologia em saude, visando a formacao
de recursos humanos para o Sistema Unico de Satde - SUS, bem como
aquelas relacionadas a promocao dos cursos oferecidos pelo conjunto
das unidades da Fiocruz ou em convénio com outras instituicdes, em
diferentes campos de atuacao, abrangendo desde a educacao infantil
até a pdés-graduacao.

Todas as unidades técnico-cientificas da Fiocruz
desenvolvem programas de pds-graduacao stricto sensu, com cursos
de doutorado, mestrado académico ou profissional. Sdo 32 programas,
inseridos em dez 4dreas de avaliagdo da Coordenagao de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes).

A Fundacao oferece ainda diversos cursos de pds-graduacgao /ato
sensu (especializacao e residéncia); e de educacdo profissional, por
meio da Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio
(EPSJV/Fiocruz), tais como também estdo disponiveis cursos de pods-
graduacao /ato sensu e educacdao profissional na modalidade a
distancia e a oferta da educacao infantil por meio da atuacdo da creche
Fiocruz.

Utilizamos como referéncia para definicao dos prazos de guarda
e destinacao final desta classe a Tabela de temporalidade e destinacao
de documentos de arquivo relativos as atividades-fim das Instituigdes
Federais de Ensino Superior (IFES), aprovada pela Portaria n° 092, de
23 de setembro de 2011, do Arquivo Nacional.

310 POLITICAS DE ENSINO
311 NORMATIZACAO. REGULAMENTAGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem as normas, para a fase
intermedidria 5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda

permanente.


http://campusvirtual.fiocruz.br/?q=programas

312 PROGRAMAS E PLANOS DE TRABALHO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem os programas e os planos
de trabalho, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinagao
final a guarda permanente.

313 PROGRAMAS E PROJETOS ESPECIAIS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem oS programas e 0S
projetos especiais, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como
destinacgao final a guarda permanente.

Eliminar os documentos cujas informagdes estejam consolidadas
em relatérios gerais e em planos e programas institucionais apds a fase
corrente.

314 CONSULTORIA E ASSESSORIA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se a missao institucional em
compartilhar e disseminar conhecimento e tecnologias a partir da
capacitacao de profissionais e consolidacao de parcerias com
instituicbes nacionais e estrangeiras. A CPADA julgou que tais
documentos possuem valor secundario que justificam a guarda
permanente como destinacao final
320 CURSOS PROMOVIDOS PELA FIOCRUZ
321 CONCEPGCAO, ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO
321.1 PROJETO PEDAGOGICO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigora e como destinacao final a

guarda permanente.



321.2 CRIACAO E RECONHECIMENTO DE CURSOS. AUTORIZAGAO
PARA FUNCIONAMENTO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologacao do ato, para a fase
intermedidria 5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda
permanente.
321.3 DESATIVACAO DE CURSOS. EXTINCAO DE CURSOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologacao do ato, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdao final a guarda
permanente.
321.4 CREDENCIAMENTO PARA ORIENTACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigora, para a fase intermediaria 10
(dez) anos e como destinagao final a eliminagao.
322 PLANEJAMENTO E ORGANIZACAO CURRICULAR
322.1 ESTRUTURA DO CURRICULO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigora e como destinacao final a
guarda permanente.
322.2 REFORMULACAO CURRICULAR

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigora e como destinagao final a
guarda permanente.
322.3 DISCRIMINACAO DOS PROGRAMAS DIDATICOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigora e como destinacao final a
guarda permanente.
322.31 OFERTAS DE DISCIPLINA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria 5

(cinco) anos e como destinagao final a eliminagao.



322.32 OFERTAS DE ATIVIDADES COMPLEMENTARES

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigora e como destinagao final a
guarda permanente.
323 PLANEJAMENTO DAS ATIVIDADES ESCOLARES E ACADEMICAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigora e como destinagao final a
guarda permanente. Arquivar 1 (um) exemplar do calendario
académico.
324 REUNIAO DE PROFESSORES. CONSELHO DE CLASSE

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria 15
(quinze) anos e como destinacao final a guarda permanente.
325 COLACAO DE GRAU. FORMATURA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente 5 (cinco) anos e como destinacao final a
eliminagao.
325.1 TERMO OU ATA DE COLACAO DE GRAU

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente 5 (cinco) anos e como destinacao final a
guarda permanente.
326 AVALIACAO E RESULTADOS DOS CURSOS, DO ENSINO E DA
APRENDIZAGEM

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.
327 VIDA ESCOLAR E ACADEMICA DOS ALUNOS
327.1 INGRESSO
327.11 PROCESSO DE SELECAO
327.111 PLANEJAMENTO. ORIENTACAO



Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente até a homologacao do evento, para a fase
intermedidria 1 (um) ano e como destinacao final a guarda

permanente.

327.112 INSCRICAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologacao do evento, para a fase
intermediaria 1 (um) ano e como destinacao final a eliminacdo. No
caso de haver acdo judicial, a fase corrente devera ser estendida até o
término da acdo.
327.113 CONTROLE DE APLICACAO DE PROVAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologacao do evento, para a fase
intermediaria 1 (um) ano e como destinacgdo final a eliminacdo. No caso
de haver acao judicial, a fase corrente devera ser estendida até o
término da acdo.
327.114 CORRECAO DAS PROVAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologacao do evento, para a fase
intermediaria 1 (um) ano e como destinacdo final a eliminagao. No caso
de haver acao judicial, a fase corrente devera ser estendida até o
término da acdo.
327.115 RECURSOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologacao do evento, para a fase
intermedidria 1 (um) ano e como destinacdao final a guarda
permanente. No caso de haver acdo judicial, a fase corrente devera ser
estendida até o término da acdao. No caso de indeferimento, os
documentos deverdao ser eliminados apds 2 (dois) anos da data da
decisao.
327.116 RESULTADOS



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologacdo do evento e como
destinacao final a guarda permanente. No caso de haver agao judicial,
a fase corrente devera ser estendida até o término da acdo.

327.12 TRANSFERENCIA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos e como destinacgao final a
guarda permanente. No caso de indeferimento, os documentos

deverdo ser eliminados apds 2 (dois) anos da data da decisdo.

327.13 MUDANCA DE CURSO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos e como destinacao final a
guarda permanente. No caso de indeferimento, os documentos
deverao ser eliminados apds 2 (dois) anos da data da decisao.
327.14 MUDANGA DE NIVEL

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver o vinculo com a
instituicao de ensino e como destinacao final a guarda permanente. No
caso de indeferimento, os documentos deverao ser eliminados apds
dois anos da data da decisao.
327.19 OUTRAS FORMAS DE INGRESSO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos e como destinagao final a
guarda permanente. No caso de indeferimento, os documentos
deverao ser eliminados apds 2 (dois) anos da data da decisdo.
327.2 REGISTROS ESCOLARES E ACADEMICOS
327.21 MATRICULA. REGISTRO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como

destinacao final a eliminacao. No caso de indeferimento, os



documentos deverdao ser eliminados apds 2 (dois) anos da data da
decisao.
327.22 INSCRIGAO EM DISCIPLINAS. MATRICULA SEMESTRAL
Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como
destinagcao final a eliminacdo. No caso de indeferimento, os
documentos deverdao ser eliminados apods 2 (dois) anos da data da

decisao.

327.23 ISENGAO DE DISCIPLINAS. DISPENSA DE DISCIPLINAS.
APROVEITAMENTO DE ESTUDOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como
destinacao final a eliminacdao. No caso de indeferimento, os
documentos deverdo ser eliminados apds 2 (dois) anos da data da
decisao.
327.24 TRANCAMENTO
327.241 DISCIPLINA. MATRICULA PARCIAL

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como
destinacao final a eliminacdo. No caso de indeferimento, os
documentos deverdo ser eliminados apods 2 (dois) anos da data da
decisao.
327.242 TOTAL DE CURSO. MATRICULA TOTAL

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 10 (dez) anos e como
destinacao final a eliminagao.
327.25 DESLIGAMENTO DE CURSO



Propomos para os documentos classificados neste descritor
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
25 (vinte e cinco) anos e como destinacao final a eliminagao.

327.3 AVALIACAO ESCOLAR
327.31 PROVAS. EXAMES. TRABALHOS ESCOLARES

Propomos a devolucao ao aluno apds o registro das notas e a
eliminacao dos documentos ndo devolvidos 1(um) ano apds o registro
das notas.

327.32 REGISTRO DE CONTEUDO PROGRAMATICO MINISTRADO,
RENDIMENTO E FREQUENCIA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 10 (dez) anos, para a fase intermediaria
10 (dez) anos e como destinagao final a eliminagao.

327.4 AVALIACAO ACADEMICA
327.41 PROVAS. EXAMES. TRABALHOS ACADEMICOS

Propomos a devolugao ao aluno apds o registro das notas e a
eliminagao dos documentos nao devolvidos 1 (um) ano apds o registro
das notas.

327.42 TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO. EXAME DE
QUALIFICACAO. DISSERTACAO. TESE.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusdao do curso, para a fase
intermediaria 1 (um) ano e como destinagcdo final a guarda
permanente.

327.43 INDICACAO, ACEITE E SUBSTITUICAO DE ORIENTADOR E
COORIENTADOR

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até o registro das notas, para a fase
intermediaria 1 (um) ano e como destinacgdo final a eliminacdo. Este
descritor so se aplica aos cursos de pds-graduacgao /ato e stricto sensu.
327.44 INDICACAO E ATUACAO DAS BANCAS EXAMINADORAS



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusdao do curso, para a fase
intermedidria 1 (um) ano e como destinacao final a guarda
permanente.

327.45 PRORROGACAO DO PRAZO DE ENTREGA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até o registro das notas, para a fase
intermediaria 1 (um) ano e como destinacdo final a eliminacdo.
327.46 REGISTRO DE CONTEUDO PROGRAMATICO MINISTRADO,
RENDIMENTO E FREQUENCIA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 10 (dez) anos, para a fase intermediaria

10 (dez) anos e como destinagao final a eliminagao.

327.5 DISTINCAO ACADEMICA. MERITO
Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, e como destinacgao final a
guarda permanente. Eliminar os documentos apdés 2 anos do
indeferimento
327.6 DOCUMENTACAO ESCOLAR E ACADEMICA
327.61 HISTORICO ESCOLAR. INTEGRALIZACAO CURRICULAR
Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver o vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como
destinacgao final a guarda permanente.
327.62 EMISSAO DE CERTIFICADO E DIPLOMA
327.621 EXPEDICAO
Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria

5 (cinco) anos e como destinacao final a eliminagao.



No caso das unidades de ensino que utilizem assentamentos
individuais para formacao do processo de registro de diploma, utilizar
os prazos de guarda e destinacao dos assentamentos individuais.
327.622 REGISTRO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda permanente.

327.623 RECONHECIMENTO E REVALIDACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.

Para os casos de indeferimento, a documentacdo sera devolvida
ao requerente, e os documentos nao devolvidos deverao ser eliminados
apo6s 2 (dois) anos do indeferimento.

327.624 VERIFICACAO DE AUTENTICIDADE

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacgao final a eliminagao.

327.63 ASSENTAMENTOS INDIVIDUAIS DE ALUNOS (DOSSIES DOS
ALUNOS)

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria até completar 100 anos
e como destinagao final a eliminagao.

327.64 REGIME DE EXERCICIO DOMICILIAR

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 2 (dois) anos e como
destinacao final a eliminagao.

327.65 MOBILIDADE ACADEMICA. MOBILIDADE ESTUDANTIL.

INTERCAMBIO
327.651 NACIONAL



Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 2 (dois) anos e como
destinacgao final a guarda permanente.

Para os casos de indeferimento, a documentacdo sera devolvida
ao requerente e os documentos nao devolvidos deverao ser eliminados
ap6s 2 (dois) anos do indeferimento.

327.652 INTERNACIONAL

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o aluno mantiver vinculo com a
instituicdo de ensino, para a fase intermediaria 2 (dois) anos e como
destinacgao final a guarda permanente.

Para os casos de indeferimento, a documentacdo sera devolvida
ao requerente e os documentos nao devolvidos deverao ser eliminados

apos 2 (dois) anos do indeferimento.

327.66 REGIME DISCIPLINAR DOS ALUNOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a conclusdo do caso, para a fase
intermediaria 10 (dez) anos e como destinacao final a guarda
permanente.
327.9 OUTRAS ACOES REFERENTES A VIDA ESCOLAR E ACADEMICA
327.91 AUTORIZAGCAO DE SAIDA DE ALUNOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos e como destinacao final a
eliminagao.
327.92 COMISSAO DE PAIS
327.921 CONSTITUICAO. CRIACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a homologacdo, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda permanente.
327.922 ATUACAO



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a eliminagao.

Propomos a eliminacao tendo em vista que as deliberacdes da
comissao de pais estao relatadas em ata e as acdes de prevencgao,
corretivas e reivindicatorias estarao classificadas no assunto especifico.
327.93 EXPEDICAO DE DECLARAGOES, CERTIDOES E ATESTADOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a eliminacdo.

390 OUTRAS ATIVIDADES REFERENTES A ENSINO
391 DIVULGAGAO DOS CURSOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar e como destinacao final a
guarda permanente. Guardar apenas um exemplar do material de
divulgacao.

392 PRODUGAO DE MATERIAL EDUCATIVO
392.1 CRIACAO. ELABORACAO. PRODUGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a elaboracdo do material, para a fase
intermediaria 3 (trés) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

Para definicao dos prazos de guarda e destinacao final dos
documentos classificados neste descritor considerou-se a atividade, o
uso e o objetivo da criacao de material educativo.

392.2 DISTRIBUICAO E CONTROLE

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 2
(dois) anos e como destinacao final a eliminacao.

Esses documentos nao tém carater comprobatério legal ou

decisdrio, servem apenas para verificacdo, controle do volume do



estogue e atendimento de solicitagOes internas, cujas informagdes sao
atualizadas constantemente.
392.3 COMERCIALIZACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovacao de contas pelo TCU, para a
fase intermedidria 5 (cinco) anos a partir da data da aprovacao de

contas do TCU e como destinacao final a eliminagao.

400 PRODUCAO DE MEDICAMENTOS, IMUNOBIOLOGICOS, REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO, BIOFARMACOS E INSUMOS

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos)
é o principal fornecedor de vacinas ao Ministério da Saude e sua
producao é feita a partir da previsdo anual do Programa Nacional de
Imunizagcdes (PNI). Produz ainda insumos, chamados kits de
diagndsticos, usados na deteccao de antigenos ou anticorpos, visando
obter um diagndstico laboratorial para determinada doenga em apoio
a programas prioritarios do Ministério da Saude. Dentre as doencas
detectadas citamos as seguintes: aids, leishmaniose, chagas,
leptospirose e dengue.

O Instituto de Farmacos de Manguinhos (Farmanguinhos) possui
o maior laboratdrio farmacéutico oficial vinculado ao Ministério da
Saude e produz medicamentos para atender aos programas
estratégicos do Governo Federal, que sao distribuidos a populacao pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), além de atender demandas
emergenciais no Brasil e no exterior. E referéncia mundial por atuar na
regulacao de precos no mercado de antirretrovirais e tem importancia
estratégica na luta pela reducdao de custos, o que colabora para que
mais brasileiros tenham acesso aos programas de saude publica.

O desenvolvimento de medicamentos de origem vegetal
(fitoterapicos) é uma das prioridades do Instituto de Farmacos de
Manguinhos/Fiocruz. Alinhada com a Politica Nacional de Plantas

Medicinais e Fitoterapicos, aprovada em 2006 pelo Governo Federal, a



Fiocruz busca contribuir para o uso sustentavel da biodiversidade
brasileira na producao de farmacos nacionais.

A apresentacdao da atuacdo da Fiocruz na area de producao de
insumos e medicamentos serve para contextualizar o ambiente de
producdo da documentacao que sera relacionada a sequir.

A temporalidade e destinacdo final dos documentos esta
fundamentada nas diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio do
paragrafo Unico do art. 204 da Resolucdo RDC n© 17, de 16 de abril de
2010, que dispde que todos os registros devem ser retidos por, pelo
menos, um ano apds o vencimento do prazo de validade do produto
terminado.

A definicao dos prazos propostos neste documento foi o resultado
de estudos e entendimentos entre a CPADA e os técnicos das areas de
producdo, que consideraram, além das orientacdes legais, a
periodicidade das auditorias e a adogao de prazo precaucional para
atender possiveis demanda da area operacional.

410 POLITICAS DE PRODUCAO
411 NORMATIZACAO. REGULAMENTACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem as normas e as
regulamentacdes, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como
destinacao final a guarda permanente.

412 PROGRAMAS E PLANOS DE TRABALHO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto estiverem em vigor os planos e
programas de trabalho, para a fase intermediaria 5 (anos) e como
destinacgao final a guarda permanente.

412.1 PROGRAMACAO DA PRODUCAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente até o término da validade do medicamento,

para a fase intermediaria um ano e como destinacao final a eliminagao.



Conforme RDC da Anvisa n© 17/2010 de 16 de abril de 2010, art. 204,
paragrafo unico.

A CPADA, junto aos técnicos da area, julgou ndo ser necessaria
a adocgao de prazo precaucional, tendo em vista que as informacoes
referentes a programacao mensal e semanal compdem ao final de cada
ano relatérios gerais da unidade.

413 LEGALIZACAO DOS PRODUTOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até o término da validade do registro, para a
fase intermediaria 5 (anos) anos e como destinacao final a guarda
permanente.

Os registros sao validos por 5 (cinco) anos e poderdao ser
validados por igual e sucessivos periodos conforme lei n® 6.360 de 23
de setembro, art. 12, paragrafo 1°, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

Os técnicos da area de producdo ressaltaram a importancia de se
manter um historico dos produtos licenciados para a comercializagao,
embora a legislacdao que regulamenta a legalizacao de produtos para
industria ndo tenha indicagao expressa do tempo que estes deverdo
ser mantidos na instituicdo. Assim, a CPADA julgou que tais
documentos possuem valor secundario de importancia para pesquisa e
deliberou guarda permanente como destinacao final.

414 DESCRICAO DO PROCESSO DE PRODUGCAO

Além da descricao de todo o processo de producdo, este descritor
contempla as metodologias de determinacdo de parametros de
andlises e as metodologias de ensaios e analise especifica para cada
produto.

A selecdao de metodologia analitica especifica a ser aplicada no
Controle de Qualidade de Medicamentos quanto aos aspectos fisicos,

fisico-quimicos e microbioldgicos das amostras dos medicamentos



segue a monografia oficial de formas farmacéuticas e metodologias
gerais inscritas na Farmacopéia Brasileira.

Monografia € a metodologia de ensaio e/ou anadlise especifica
para cada tipo de material ou produto, onde estao descritas suas
caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, quimicas e/ou microbioldgicas e
a marcha de execucdo das analises.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar, para a fase intermediaria 10
(dez) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

Os documentos classificados neste descritor constituem prova da
execucao das etapas de produgao e aplicagao das metodologias
segundo os padroes estabelecidos pelas normativas que regem a
producao industrial de medicamentos.

Assim, a CPADA, junto aos técnicos da area de producdo,
identificou valor que justifique a guarda permanente como destinagao
final para os documentos classificados neste descritor.

415 CONTROLE DE MUDANCAS

As unidades produtoras estabelecem sistema de gerenciamento
de mudancas com o objetivo de manter sob controle as alteracdes que
venham

a ter impacto sobre sistemas e equipamentos qualificados, bem
como sobre processos e procedimentos ja validados, podendo ou nao
ter influéncia na qualidade dos produtos fabricados.

As unidades produtoras estabelecem sistema de gerenciamento
de mudancas com o objetivo de manter sob controle as alteracdes que
venham a ter impacto sobre sistemas e equipamentos qualificados,
bem como sobre processos e procedimentos ja validados com os
orgaos regulatorios, podendo ou nao ter influéncia na qualidade dos
produtos.

Os documentos relacionados ao controle de mudancas
descrevem as acdes a serem adotadas, incluindo a necessidade de

extensao da qualificacao ou validacao a serem realizadas. A



necessidade de mudanca pode ser identificada a partir das atividades
do processo de producao e controle da qualidade.

Propomos para os documentos classificado neste descritor a
guarda na fase corrente por 6 (seis) anos, para a fase intermediaria 6
(seis) anos e como destinacao final a guarda permanente, conforme
RDC n© 17, de 16 de abril de 2010, art. 524, quando dispde que as
mudancas devem ser formalmente requisitadas, documentadas e
aprovadas antes da implementacao, e os registros devem ser
mantidos.

420 VALIDACAO E QUALIFICACAO

A validagdo € uma parte essencial das Boas Praticas de
Fabricacdao (BPF), sendo um elemento da garantia da qualidade
associado a um produto ou processo particular. E um ato documentado
que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento,
material, atividade ou sistema consistentemente leva aos resultados
esperados.

A qualificacdo é o conjunto de acdes realizadas para atestar e
documentar que quaisquer instalacdes, sistemas e equipamentos estao
apropriadamente instalados e/ou funcionam corretamente e levam aos
resultados esperados. A qualificacao é, frequentemente, uma parte da
validacao, mas as etapas individuais de qualificagao nao constituem,
sozinhas, uma validacao de processos.

Para a definicdo dos prazos de guarda dos documentos que
integram este descritor utilizamos como referéncia a RDC n°17, de 16
de abril de 2010, art. 204, paragrafo Unico: “todos os registros da
garantia da qualidade devem ser retidos por, pelo menos, um ano apos
o vencimento do prazo de validade do produto terminado” acrescidos
de um prazo precaucional para atender as possiveis solicitacdes da
auditoria e demandas internas da Fiocruz, de acordo com parecer dos
técnicos e arquivistas das unidades de producdo.

O prazo de validade dos farmacos, fitoterapicos e

imunobiolégicos para fins de construcdo deste documento foi



considerado em 36 meses e foi acrescido um prazo precaucional para
abranger os imunobioldgicos e os kits para diagndsticos que porventura
tenham validade maior.

A CPADA, junto aos técnicos das unidades de produgao, nao
reconheceu caracteristicas em tais documentos que os dessem valor
que justificassem a guarda permanente.

421 PLANO MESTRE DE VALIDACAO. PLANO DE VALIDACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem os planos, para a fase
intermediadria 6 (seis) anos e como destinacdo final a eliminacdo. A
validade do plano de validacao acompanha o prazo de validade do
medicamento.

422 PROTOCOLOS E RELATORIOS DE VALIDACAO E QUALIFICACAO

Protocolos de validacao descrevem as atividades a serem
realizadas na validagdao de um projeto ou processo especifico, incluindo
0 cronograma, responsabilidades e os critérios de aceitacdo para
aprovacao de um processo produtivo, procedimento de limpeza,
método analitico, sistema computadorizado ou parte destes para uso
na rotina.

O Relatério de Validacao é o documento no qual os registros,
resultados e avaliagao de um programa de validacao sao consolidados
e sumarizados. Pode também conter propostas de melhorias. Os
relatérios devem refletir os protocolos seguidos e contemplar o titulo,
o objetivo do estudo, fazer referéncia ao protocolo, detalhes de
materiais, equipamentos, programas e ciclos utilizados e ainda, os
procedimentos e métodos que foram utilizados.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem o0s protocolos e os
relatorios, para a fase intermediadria 6 (seis) anos e como destinacao

final a eliminacao.

430 PROCESSO DE PRODUCAO



431 PRODUCAO DE LOTES

Os lotes sdo quantidades definidas de matéria-prima, material de
embalagem ou produto processado em um ou mais processos, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade.

Os registros desta atividade sao formalizados em dossiés que
reinem toda a documentacao do lote fabricado, comprovando que o
mesmo foi produzido e todas as etapas de sua producdo foram
corretamente registradas conforme legislagcao em vigor.

431.1 LOTES DE FARMACOS E FITOTERAPICOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 1 (um) més, para a fase intermediaria
enquanto vigorar a validade do medicamento mais um ano e como
destinacao final a eliminacao, conforme RDC n° 17/2010 de 16 de abril
de 2010. O curto prazo de permanéncia dos documentos no arquivo
corrente justifica-se devido ao volume produzido mensalmente de
dossiés de lote de produto que sdo imediatamente transferidos ao
arquivo intermediario, ap6s um més de produgao.

A CPADA, junto aos técnicos das unidades de produgao, nao
reconheceu caracteristicas em tais documentos que justificassem a
guarda permanente. Os técnicos afirmaram que os prazos indicados na
RDC 17/2010, art. 204, paragrafo Unico, sdo suficientes para atender
aos requisitos operacionais e legais da unidade.

431.2 LOTES DE VACINAS E DILUENTE

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 6 (seis) anos, para a fase intermediaria 6
(seis) anos e como destinagao final a eliminagao.

Para a definicdao dos prazos de guarda dos documentos que
integram este descritor utilizamos como referéncia a RDC 17/2010, art.
204, paragrafo Unico, e a adogao de um prazo precaucional em que os
dossiés de producao pudessem ser solicitados pela auditoria interna e
externa e pela farmacovigilancia que identifica, avalia e monitora a

ocorréncia de eventos adversos relacionados ao uso dos produtos.



Além dos critérios acima considerou-se a validade diferenciada
das vacinas produzidas na instituicao, que tém prazos diferenciados de
2 (dois), 3 (trés) ou 4 (quatro) anos, € o prazo do diluente é de 5
(cinco) anos. Dessa forma, consideramos o maior prazo, dos diluentes,
de 5 (cinco) anos acrescidos de um ano apds o vencimento para
atender as consultas no arquivo corrente. E o prazo precaucional no
arquivo intermediario para atendimento as auditorias internas e
externas e a farmacovigilancia.

A CPADA, junto aos técnicos das unidades de produgao, nao
reconheceu caracteristicas em tais documentos que justificassem a
guarda permanente.

431.3 LOTE SEMENTE PARA IMUNOBIOLOGICOS

Através do virus vivo concentrado nos lotes semente é possivel
fazer a replicacdo para os lotes secundarios, tanto para crescimento
guanto para a reproducao de novos virus, com o objetivo de ampliar e
padronizar a producao de imunobioldgicos. O lote semente é utilizado
para replicacdo de lotes secundarios concentrados.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar a validade do lote, para a
fase intermedidria 10 (dez) anos e como destinacao final a guarda
permanente.

Para definicdo dos prazos de guarda deste descritor, considerou-
se as recomendacdes das Boas Praticas de Fabricacdo, o uso e a
finalidade do lote semente na producao de imunobioldgicos.

Apds anadlise da CPADA e parecer técnico das areas de producdo,
considerou-se inapropriado tomarmos como base somente o tempo de
validade do imunobioldgico no caso do lote semente, pois os lotes
semente sdo utilizados durante um longo periodo, e no caso da vacina
da febre amarela, o virus atenuado utilizado na composicao da vacina
é provindo do lote semente cepa 17DD desde a década de 1940. Os
lotes sementes sao considerados como lotes original e utilizados para

replicacdo a fim de garantir a qualidade, a eficiéncia e a padronizacdo



da producdo. Assim, os documentos referentes a este descritor, além
de atenderem a atividade primaria por periodo indeterminado, foram
identificados como possuindo valor histérico relevante, o que justifica
a guarda permanente como destinacao final.

431.4 LOTES DE BIOFARMACOS E REATIVOS PARA DIAGNOSTICO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 4 (quatro) anos, para a fase intermediaria
4 (quatro) anos e como destinacao final a eliminacao.

Para a definicdao dos prazos de guarda que integram este
descritor, utilizou-se como referéncia a RDC n® 17 de 16 de abril de
2010, art. 204, paragrafo Unico, e a adogao de um prazo precaucional
em que os dossiés de produgdao estdo sujeitos as solicitagdes da
auditoria interna e externa e pela farmacovigilancia (no caso dos
biofarmacos).

O prazo de validade dos biofarmacos e dos reativos para
diagndstico produzidos na instituicdo é de 3 (trés) anos. Dessa forma,
consideramos o prazo de validade de trés anos acrescidos de um ano
ap6s o vencimento para atender a consultas mais frequentes na fase
corrente.

Para a fase intermediaria foram acrescidos prazo precaucional
para atender as provaveis solicitacdes da auditoria interna e externa e
a farmacovigilancia.

A CPADA, junto aos técnicos das areas, nao identificou valor que
justificasse a guarda permanente dos documentos referentes aos lotes
de biofarmacos e dos reativos para diagndstico.

431.5 LOTES DE PRODUTOS USADOS PARA ENSAIOS CLfNICOS,
BIOEQUIVALI%NCIA, BIODISPONIBILIDADE, ESTABILIDADE,
REGISTRO E POS REGISTRO.

A implantacdo da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos
no Pais=por meio da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, tem
como objetivo garantir o acesso da populacao a medicamentos

seguros, eficazes e de qualidade, minimizando o dominio da produgao



por parte das empresas multinacionais, contribuindo principalmente
para a queda de pregos e a ampliagao do acesso por parte da populagao
menos favorecida.

Com a introducdo dos medicamentos genéricos no mercado, fez-
se necessario comprovar e comparar a qualidade, eficacia e segurancga
dos medicamentos genéricos com os produtos inovadores. Bases
cientificas e tecnoldgicas possibilitam a producao regular e reprodutivel
de formulagdes com as mesmas caracteristicas farmacéuticas por meio
de estudos de bioequivaléncia e biodisponibilidade

Biodisponibilidade € um termo farmacocinético que descreve a
velocidade e o grau com que uma substancia ativa, ou a sua forma
molecular terapeuticamente ativa, é absorvida a partir de um
medicamento e se torna disponivel no local de acdo. A avaliagdo da
biodisponibilidade é realizada com base em parametros
farmacocinéticos calculados a partir dos perfis de concentragao
plasmatica do farmaco ao longo do tempo.

Um estudo de bioequivaléncia tem por objetivo comparar as
biodisponibilidades de dois medicamentos considerados equivalentes
farmacéuticos ou alternativas farmacéuticas e que tenham sido
administrados na mesma dose molar. Entende-se por equivalentes
farmacéuticos os medicamentos que contém a mesma substancia
ativa, na mesma dose e na mesma forma farmacéutica. Se nestas
condicoes as biodisponibilidades de dois medicamentos forem
consideradas similares, os seus efeitos, no que respeita a eficacia e
seguranca dos mesmos, serao essencialmente os mesmos.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 1 (um) més, para a fase intermediaria
enquanto vigorar a validade do medicamento mais 1 (um) ano e como
destinacgao final a guarda permanente.

Para proposicao dos prazos de guarda para a fase corrente e
intermediaria considerou-se a orientacdo da RDC n°© 17 de 16 de abril

de 2010, art. 204, paragrafo Unico. E apds andlise do parecer dos



técnicos da area de producao, a CPADA deliberou que os estudos de
bioequivaléncia sdo de relevancia para a saude publica, de interesse
socioecondmico e poderao subsidiar as atividades de pesquisa da
Instituicdo. Portanto justifica-se a guarda permanente como
destinacgao final para os documentos classificados neste descritor.
431.6 LOTE DE PRODUTOS UTILIZADOS EM PESQUISA CLINICA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até o registro do produto, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacao final a eliminagao,
conforme RDC n° 09 de 20 de fevereiro de 2015 da Agencia Nacional
de Vigilancia sanitaria, que dispde sobre a regulamentacdao para
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

Para a proposicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se o art. 11 da Resolucao
citada: “o patrocinador deve manter os dados do ensaio clinico em
arquivo fisico ou digital, por um periodo de 5 (cinco) anos apds a ultima
aprovacao de uma solicitacao de registro no Brasil”.

A CPADA, junto aos técnicos da area de producdo, nao identificou
valor secundario nos dossiés de lote de produtos utilizados em pesquisa
clinica, uma vez que as informacdes consolidadas relacionadas a esses
lotes
gue integram os documentos da pesquisa que serao classificados nas
subdivisdes da classe 200.

432 REGISTRO DE USO DE SUBSTANCIAS CONTROLADAS

O uso de substancias controladas atende as especificacdes da Lei
n° 10.357, de 27 de dezembro de 2001, que estabelece normas de
controle e fiscalizacdo sobre produtos quimicos que direta ou
indiretamente possam ser destinados a elaboracdao ilicita de
substancias entorpecentes, psicotropicas ou que determinem
dependéncia.

Estdao sujeitos a controle e fiscalizagao, na forma prevista nesta

Lei, a fabricagao, producao, armazenamento, transformacao,



embalagem, compra, venda, comercializagdo, aquisicao, posse,
doacdo, empréstimo, permuta, remessa, transporte, distribuicado,
importacao, exportacao, reexportacao, cessao, reaproveitamento,
reciclagem, transferéncia e utilizacdo de todos os produtos quimicos
gue possam ser utilizados como insumo na elaboracao de substancias
entorpecentes, psicotrépicas ou que determinem dependéncia fisica ou
psiquica.

Tendo em vista as atividades da producao e do controle da
gualidade que utilizam substancias controladas, a instituicao fica
sujeita a atender ao art. 8° da referida Lei: “A pessoa juridica que
realizar qualquer uma das atividades a que se refere o Art. 12 desta Lei
€ obrigada a fornecer ao Departamento de Policia Federal,
periodicamente, as informacdes sobre suas operacoes. Os documentos
gue consubstanciam as informacgodes a que se refere este artigo deverao
ser arquivados pelo prazo de cinco anos e apresentados ao
Departamento de Policia Federal quando solicitados. ”

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos a partir da homologacao ou
renovagao do registro, para a fase intermedidria 5 (cinco) anos e como
destinagao final a eliminagao.

Para a definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se o que esta estabelecido na
Lei acrescido de
um prazo precaucional. A CPADA nao identificou valor que justificasse
a guarda permanente como destinagao final.

433 CONTROLE DA QUALIDADE DA PRODUCAO

Conjunto de medidas destinadas a verificar a eficiéncia e a
gualidade de cada lote de produto, para que satisfacam as normas de
Boas Praticas de Fabricacdao (BPF) e Boas Praticas Clinicas (BPC).

O controle da qualidade é responsavel pelas atividades
referentes a amostragem, as especificagdes e aos ensaios, bem como

a organizacdo, a documentacao e aos procedimentos de liberagao que



garantam que os ensaios sejam executados e que os materiais e 0s
produtos terminados nao sejam aprovados até que a sua qualidade
tenha sido julgada satisfatéria.

O controle da qualidade tem como outras atribuicoes estabelecer,
validar e implementar todos os procedimentos de controle de
gualidade, avaliar, manter e armazenar os padroes de referéncia,
garantir a rotulagem correta dos reagentes, padroes e outros materiais
de sua utilizagao, garantir que a estabilidade dos ingredientes ativos e
medicamentos seja monitorada, participar da investigacao de
reclamacOes relativas a qualidade do produto e participar do
monitoramento ambiental.

433.1 ANALISES, TESTES E ENSAIOS DOS PRODUTOS, MATERIAS-
PRIMAS, INSUMOS E MATERIAL DE EMBALAGEM

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 6
(seis) anos e como destinagao final a eliminagao.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se a indicagao da RDC n© 17
de 16 de abril de 2010, art. 204, paragrafo Unico, que sugere a
manutencao dos documentos referentes a garantia da qualidade
durante a validade do medicamento mais um ano e avaliou-se a
frequéncia de uso dos documentos na instituicdo. Assim foi acrescido
prazo precaucional para atender as possiveis solicitacoes
internas. A CPADA ndo identificou valor que justificasse a guarda
permanente como destinagao final.

433.11 ESTUDO DE ESTABILIDADE

A estabilidade de medicamentos indica que o farmaco nao sofreu
alteracdes durante sua producao e armazenamento, que implica em
mudancas das suas caracteristicas farmacoldgicas, tais como: aspecto,
cor, odor, sabor, aparecimento de cristais, dureza ou friabilidade em
comprimidos, separacao de fases em emulsdes, entre outras. A

estabilidade dos produtos depende de fatores como: temperatura,



umidade, luz, propriedades fisicas, quimicas, forma farmacéutica e sua
composicao, processo de fabricagao e o tipo de propriedade do material
da embalagem. Por meio dos testes de estabilidade é que ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - determina o prazo de
validade dos medicamentos, ou seja, o prazo em que o0 medicamento
pode ficar disposto para comercializacao na prateleira e utilizagao pela
populacdo em geral.

Durante o estudo de estabilidade de medicamentos genéricos e
similares ha uma série de evidéncias durante a etapa de
desenvolvimento do produto, as quais devem ser avaliadas para que o
medicamento seja eficaz e seguro.

Existem varias avaliagbes em torno do estudo de estabilidade,
entre elas, pode-se dizer que os parametros utilizados para os testes
de estabilidade sdo: o fabricante utilizado para o produto (se é
qualificado ou nao); o processo de producao adotado para o
medicamento, bem como todos os equipamentos a serem utilizados
durante esta etapa do produto; o material de embalagem a ser
utilizado; entre outros, considerados de fundamental importancia para
a conclusao de um estudo de estabilidade.

Portanto, durante o pedido de registro ou pds-registro de um
medicamento, o estudo de estabilidade é de fundamental importancia
para a avaliacao do produto que se tem interesse de comercializar em
relacao as condicdes estabelecidas na legislacao publicada no pais.

Embora nao haja aparato legal e normativo que indiquem
expressamente a guarda permanente para os registros relacionados
aos estudos de estabilidade, a CPADA, amparada pela argumentagao
dos técnicos da area, identificou valor secundario que justifica a guarda
permanente dos documentos classificados neste descritor.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria

10 (dez) anos e como destinacgao final a guarda permanente.



433.2 CONTROLE DO ESTOQUE DOS INSUMOS, MATERIAS—PRIMAS,
MATERIAIS DE EMBALAGENS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a eliminagao.

Para a definicio dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se a orientagao da RDC n° 17
de 16 de abril de 2010 e a necessidade de acréscimo de prazo
precaucional para atender as consultas internas. A CPADA nao
identificou valor que justificasse a guarda permanente como destinacao
final.

433.3 ESTERILIZACAO E FABRICAGAO DE PREPAROS ESTEREIS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados nesse descritor considerou-se a RDC n© 17/2010 art. 204,
paragrafo Unico, conjugadas com o art. 336 da mesma resolugao:
“Devem ser mantidos os registros e resultados do monitoramento e
das medidas adotadas em caso de desvio na fabricacao de preparos
estéreis. ”

Estas informagOes sao recapituladas nas revisdes perioddicas de
produto classificadas no cédigo 434.1, com guarda permanente como
destinacao final.

A CPADA, junto aos técnicos da unidade de produgdao, nao
identificou valor que justificasse a guarda permanente como destinagao
final para estes documentos. No entanto, ressaltou a necessidade de
manter os registros e resultados do monitoramento e das medidas
adotadas em caso de desvio na fabricacdo de preparos estéreis, de
acordo com a RDC 17/2010 art. 336.

433.4 SISTEMA DE UTILIDADES CRITICAS



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a eliminacdo. Conforme RDC
17/2010 de 16 de abril de 2010 art.529, paragrafo segundo, que
ressalta que os registros dos resultados do monitoramento e das agoes
tomadas devem ser mantidos por um periodo definido de tempo.

O periodo de tempo aqui foi definido a partir da orientacdo da
mesma Resolucao, artigo 204, paragrafo Unico, acrescido de um prazo
precaucional para atender a possiveis consultas internas.

A CPADA, junto aos técnicos da area, nao identificou valor
secundario que justificasse guarda permanente como destinacao final.
434 AVALIACAO DA PRODUCAO
434.1 REVISAO PERIODICA DE PRODUTO

Os documentos relacionados a revisao peridodica do produto
(RPP) estao associados ao controle de mudancas identificados no
processo de producgao, e deve ser utilizada com o objetivo de:

e verificar a consisténcia do processo de producao existente e
determinar se ha necessidade de revalida-lo;

e determinar a necessidade de fazer mudangas no processo de
producao, nos controles de processo (como, por exemplo,
monitoramentos e controles em processo) e nas especificacdes de
produto;

e identificar melhorias de produto e processo, ressaltando tendéncias
e determinando se as especificagdes de matérias-primas estao

adequadas;

e auxiliar na tomada de acdes preventivas, ou seja, acoes destinadas
a eliminar a causa de um potencial desvio ou situacao indesejada para
evitar que ele realmente ocorra.

Além de ser uma ferramenta que permite verificar que cada lote
de produto liberado durante o periodo de revisdo cumpre com os

requisitos do processo, que foi previamente validado, e com as



especificacoes registradas, a revisao deve ter foco no processo e nos
sistemas de qualidade, para demonstrar que produtos de qualidade sao
consistentemente fabricados.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a consolidacdo do relatoério, para a fase
intermedidria 6 (seis) anos e como destinacdao final a guarda
permanente. Os relatérios parciais deverao ser eliminados apods
finalizacao da fase corrente.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor considerou-se a finalidade e a relevancia
do conteldo dos registros, ja que nao ha normativa que
expressamente indique a guarda permanente para tais documentos.

A CPADA, junto aos técnicos da area de producgao, julgou que tais
documentos possuem valor secundario, tendo em vista que a revisao
periddica de produto inclui relatérios anuais com informagdes sobre
todos os lotes que foram produzidos e distribuidos ao longo do ano.
Além disso, todas as mudangas ou desvios que ocorreram nos
processos de producao, no controle da qualidade e distribuicao sao
fontes de pesquisa para as renovagoes de registro de cada produto, o
gue justifica a guarda permanente como destinagao final.

434.2 AVALIA(;AO DA CAPACIDADE PRODUTIVA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria
10 (dez) anos e como destinacao final a eliminacgao.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor foram considerados a RDC n© 17/2010 de
16 de abril de

2004 art. 204, e a necessidade de acréscimo de prazo
precaucional para atender a possiveis solicitacdes de auditoria interna
e externa. A CPADA junto aos técnicos da area de producdo nao
identificou valor que justifique a guarda permanente como destinagao

final.



435 CONTROLE DE EQUIPAMENTO, DE MONITORAMENTO E MEDICAO

Para a definicdo dos prazos de guarda deste descritor foram
consideradas a RDC n° 17/2010 de 16 de abril de 2004 art. 204, a
frequéncia das auditorias, o principio da rastreabilidade e as
orientacdes gerais da NBR 10012-2/94 sobre garantia da qualidade
para equipamentos de medicao: Diretrizes para controle de processos
de medicao. Esta norma nao define prazo de guarda para os registros
de medicao de equipamentos, apenas indica no item 4.13 que “o
fornecedor deve manter procedimentos documentados para a retencao
e salvaguarda dos registros. O tempo de retencao desses registros
deve ser estabelecido e documentado”.

A CPADA, junto aos técnicos das areas, julgou que os
documentos nao possuem valor que justifiqgue a guarda permanente
como destinagao final.

435.1 CALIBRACAO DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

Para definicao dos prazos de guarda deste descritor considerou-
se a RDC n© 17/2010 de 16 abril de 2004, art. 204, e a necessidade
de acréscimo de prazo precaucional para fins de atender as eventuais
consultas internas.

A CPADA nao identificou valor que justifigue a guarda
permanente como destinacao final. As informacdes contidas nos
documentos referentes a calibragcao de equipamentos e instrumentos
sao constantemente atualizadas.

435.2 AC(N)ES CORRETIVAS E PREVENTIVAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar a acao, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminagao.

Para definicao dos prazos de guarda deste descritor a CPADA,

junto aos técnicos da area de producdao, considerou também



estabelecer um prazo precaucional de manutencao dos documentos no
arquivo intermediario, tendo em vistas as demandas da auditoria e o
impacto que essas acOes podem causar nas demais atividades de
producao. Normalmente, as auditorias acontecem a cada 2 (dois)
anos, podendo ter algumas alteragcbes no cronograma. A auditoria
solicita informacdes atualizadas dos 5 (cinco) anos anteriores,
decorrido este prazo os documentos perdem o valor para os quais
foram criados.

435.3 MONITORAMENTO DAS INSTALACOES FISICAS E DO AMBIENTE
DA PRODUCAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

Para definicdo dos prazos de guarda deste descritor a CPADA
considerou as orientacdes da RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, art.
204, e a necessidade de um acréscimo de prazo precaucional para
eventuais consultas internas.

440 CONTROLE E DISTRIBUICAO DE PRODUTO ACABADO

Para a definicdo dos prazos de guarda deste descritor foram
considerados a RDC n° 17 de 16 de abril de 2010, art. 204, que dispoe
sobre as Boas praticas de Fabricacdao de Medicamentos e a necessidade
de prazo precaucional para atender tanto ao prazo de validade dos
farmacos quanto imunobioldgicos. Exceto para o descritor 445
COMERCIALIZACAO, onde foram considerados os prazos referentes aos
documentos financeiros.

441 RASTREABILIDADE

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

442 CONTROLE E DISTRIBUICAO



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a eliminacgdo.

443 RECOLHIMENTO

Procedimento que retira de imediato e de forma efetiva do
mercado os produtos que apresentem desvios da qualidade ou que
estejam sob suspeita, de acordo com legislacdo sanitaria especifica.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacdo final a eliminacgao.

444 DOACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

445 COMERCIALIZACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovagao de contas pelo TCU, para a
fase intermediaria 5 (cinco) anos a contar da data da aprovacao de
contas pelo TCU e como destinagao final a eliminagao.

446 MONITORAMENTO DO PRODUTO NO MERCADO
446.1 SERVICO DE ATENDIMENTO AO CIDADAO

O Servico de Atendimento ao Cidaddao é um canal de
comunicagao por meio do qual a populagao se manifesta e a Instituicao
responde.

Compete a este servigo receber reclamagoes, sugestoes, elogios
e solicitacdes de informagbes, tais como cooperar com o
monitoramento da qualidade, seguranca e eficacia percebida pelos
cidadaos em relagao aos produtos.

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3

(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.



Para definicao dos prazos propostos a CPADA considerou o fato
de que no caso das reclamagdes, sugestdes e informagdes, apos
registradas e respondidas, os documentos deixam de ter o valor para
o qual foram criados e nao apresentam valor para a guarda
permanente, uma vez que estardo solucionados e sé representam uma
comunicacdao entre a Fiocruz e o cidaddo. Caso as reclamacoes,
sugestoes e informacgdes resultem em uma acdao de correcao ou
preventiva os documentos deverao ser classificados em codigo
especifico.

446.2 FARMACOVIGILANCIA

A farmacovigilancia é definida pela OMS (Organizacao Mundial de
Saude) como a ciéncia e atividades relativas a identificacdo, avaliacdo,
compreensao e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer problemas
relacionados ao uso de medicamentos. Cabe a farmacovigilancia
identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados ao uso dos medicamentos comercializados no mercado
brasileiro, com o objetivo de garantir que os beneficios relacionados ao
uso desses produtos sejam maiores que 0s riscos por eles causados.

Para que um novo medicamento seja registrado na Anvisa, sua
qualidade, eficacia e seguranca devem ser comprovadas por meio de
estudos clinicos realizados de acordo com padroes de evidéncia
cientifica.

Entretanto, embora retratem o perfil do medicamento de maneira
satisfatdria, esses estudos possuem certas limitacdes, especialmente
no que se refere ao conhecimento sobre a seguranga do produto. Isso
porgue existe uma limitacdo no numero de individuos que participam
de tais estudos e no tempo de exposicao dos individuos ao tratamento.
Alguns grupos populacionais, como criangas, gestantes e idosos sao
excluidos desses estudos devido a questdes éticas.

Apds a comercializacdo do medicamento e a sua utilizacdo por
uma grande quantidade de individuos, eventos raros e eventos

decorrentes de uma exposicao em longo prazo podem ocorrer.



Um sistema de farmacovigilancia deve ser capaz de identificar
possiveis problemas relacionados ao uso de medicamentos de forma
efetiva e oportuna, a fim de prevenir ou minimizar eventuais danos a
saude dos individuos.

As atividades de farmacovigildncia na Fiocruz incluem as
atividades de deteccgdo, avaliacao e prevencao de eventos adversos e
demais problemas envolvendo o uso de medicamentos.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria
20 (vinte) anos e como destinacao final a eliminagao, conforme RDC
n® 04 de 10 de fevereiro de 2009, da Agencia Nacional de Vigilancia
sanitaria (ANVISA) que dispOe sobre as normas de farmacovigilancia
para os detentores de registro de medicamentos de uso humano.

Para definicdo dos prazos de guarda deste descritor foram
considerados a orientagao da RDC n© 04/2009 de 10 de fevereiro de
2009 da Agencia Nacional de vigilancia Sanitaria (ANVISA), Art. 49°,
inciso VIII, que dispde que os detentores do registro de medicamentos
devem “arquivar as notificacdes, sistematicamente, de forma a
possibilitar sua rastreabilidade e acesso rapido as informacdes. Os
arquivos fisicos e os arquivos eletronicos deverdo ser mantidos sob
responsabilidade da empresa por no minimo 20 anos”.

490 OUTRAS ATIVIDADES REFERENTES A PRODUCAO DE
MEDICAMENTOS,

IMUNOBIOLOGICOS, REATIVOS, BIOFARMACOS E INSUMOS
491 TERCEIRIZACAO DE ETAPAS DA PRODUGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacgao final a eliminagao.

Para identificacdo dos prazos de guarda dos documentos
classificados neste descritor a CPADA considerou a RDC 17/2010 de 16
de abril de 2010, art. 204, e a necessidade administrativa de acréscimo

de prazo precaucional para possiveis consultas internas. A CPADA nao



identificou valor que justificasse guarda permanente como destinacao
final.
492 DESCARTE. DESTRUIGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacao final a eliminacao. Conforme RDC n©
306 /2004 de 07 de dezembro de 2004 da Agencia Nacional de
Vigilancia sanitaria (ANVISA), que dispde sobre o regulamento Técnico
para Gerenciamento de residuos de servicos de Salde, e versa no item
4.1.8 que “o registro das informacgodes relativas ao monitoramento dos
residuos, os resultados devem ser mantidos em local seguro durante 5

(cinco) anos”.

500 ASSISTENCIA A SAUDE E GESTAO AMBIENTAL

A Fiocruz oferece servicos de salde a populacdo por meio do
Sistema Unico de Salde, com destaque para o Instituto Fernandes
Figueira (IFF), com servicos de saude a pacientes referenciados na area
de saude materno-infantil; e o Instituto de Pesquisa Clinica Evandro
Chagas (INI), centro de referéncia de alta complexidade em doengas
infecciosas.

A Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca oferece
diversos servicos, entre estes:
o Centro de Estudos da Saude do Trabalhador e Ecologia Humana
(referéncia em salude do trabalhador com servigos especializados);
J Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga - especializado em
tuberculose multirresistente e outras micobacterioses;
J Centro de Saude Escola Germano Sinval Faria - referéncia
ambulatorial de média complexidade para a populacao do bairro de
Manguinhos, no Rio de Janeiro, na vizinhanca do campus da Fiocruz;

A Fiocruz conta ainda com ambulatérios de referéncia em
diversas patologias infecciosas (hanseniase, hepatites, chagas,

esquistossomose, leishmaniose) como o Instituto Oswaldo Cruz, o



instituto de Pesquisa René Rachou, o Centro de Pesquisa Aggeu
Magalhaes e a Fiocruz Rondonia.

As acOes da Fiocruz dirigidas a prevencao de doencas e a
melhoria da qualidade de vida das populagdes tém abrangéncia
estratégica, contemplando também o meio ambiente e a cidadania.
510 POLITICAS DE SAUDE E GESTAO AMBIENTAL
511 NORMATIZACAO. REGULAMENTAGCAO

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem as normas e
regulamentacdes, para a fase intermedidria 5 (cinco) anos e como
destinacao final a guarda permanente.

512 PROGRAMAS E PLANOS DE TRABALHO

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente enquanto vigorarem os programas e planos de
trabalho, para a fase intermediaria 5 (cinco) anos e como destinagao
final a guarda permanente.

Eliminar os documentos cujas informagdes estejam consolidadas
em relatérios gerais e em planos e programas institucionais apds a fase
corrente.

520 GESTAO DE SERVICOS AMBULATORIAIS E HOSPITALARES

As unidades da Fiocruz oferecem variados servicos de saulde,
sempre articulados as suas atividades de ensino e pesquisa.
Anualmente sao realizadas mais de 80 mil consultas ambulatoriais de
atencdo basica e quase 130 mil procedimentos, além de
hospitalizacoes.

Dentre os servigos oferecidos estao os de alta complexidade em
ginecologia, incluindo tratamento clinico e cirdrgico de doencgas
ginecoldgicas, e diagnostico precoce das formas de cancer mais
comuns no género feminino.

Oferece servigos de referéncia para atencdo a gravidez de risco
fetal durante todo o ciclo da gestacao ao parto e assisténcia a crianga

no pods-parto e etapas subsequentes. Ha ainda os servicos de atencao



a saude da crianca e do adolescente em diversas especialidades:
alergia e imunologia, hebiatria, cirurgia pediatrica, clinica médica,
dermatologia, fisioterapia, fonoaudiologia, genética, ginecologia,
neurologia, nutricao, pediatria e terapia ocupacional.

A instituicdo oferece ainda servicos de assisténcia meédica de
referéncia em doencas infecciosas, incluindo consultas ambulatoriais,
exames, internacdo hospitalar e hospital-dia.

Sao atendidos portadores de HIV/Aids, HTLV, doencgas
sexualmente transmissiveis (DST), doenca de Chagas, toxoplasmose,
leishmaniose, tuberculose, doencas febris agudas (dengue, malaria,
influenza, varicela, leptospirose, entre outras), além de assisténcia a
vitimas de acidentes com animais peconhentos, incluindo o
atendimento do Centro de Referéncia em Imunobioldgicos Especiais
(CRIE) e servico de orientagao a viajantes.

Desenvolve trabalhos e atendimento de atengdo especializada a
salde do trabalhador nas seguintes especialidades: audiologia,
dermatologia ocupacional, fisioterapia pulmonar, neurotoxicologia,
pneumologia ocupacional, saude mental, toxicologia e servicos
ambulatoriais de média complexidade para a populacao do bairro de
Manguinhos no Rio de Janeiro, em diversas especialidades.

A instituicao atende ainda animais com suspeita ou
diagnosticados com esporotricose e leishmaniose no Instituto Nacional
de Infectologia Evandro Chagas (INI).

521 ATENDIMENTO DE TRIAGEM DE PACIENTE

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o paciente estiver em atendimento,
para a fase intermediaria 20 (vinte) anos a partir do ultimo
atendimento e como destinacao final a eliminagdo, independente do
suporte.

A proposta de prazos sugerida acima baseou-se na Resolugao
Conselho Federal de Medicina CFM n© 1.821, de 11 de julho de 2007,

art. 89, que estabelece o prazo minimo de 20 (vinte) anos, a partir do



ultimo registro. Lembrando que este dispositivo se refere somente aos
prontudarios de suporte papel, que nao foram arquivados
eletronicamente em meio 6ptico, microfilmado ou digitalizado.

Para efeito deste documento e de aplicacdao nos institutos da
Fiocruz, a CPADA achou prudente adotar os prazos sugeridos pelo CFM
para os documentos de atendimento e triagem de paciente
independente do suporte.

Propomos a eliminacao dos documentos referentes ao
atendimento de triagem, pois caso o0 paciente seja aceito para
tratamento de longo prazo no hospital e incluido em programas
assistenciais, sua evolugdo estara descrita no prontuario do paciente e
informacgoes gerais deste acompanhamento estarao nos documentos
relacionados aos resultados da pesquisa, todos com guarda
permanente.

522 PRONTUARIO DO PACIENTE

Os prazos propostos foram definidos utilizando-se como base a
Resolucdo do CFM n° 1.821, de 11 de julho de 2007, e a relevancia dos
prontudrios do paciente para as atividades de ensino e pesquisa da
Instituicdo, além da Resolucdo CFMV n° 1071, de 17 de janeiro de
2015, que dispoe sobre a normatizacao de documentos emitidos pelos
servigos veterinarios.

Os atendimentos efetuados nos Institutos de pesquisa
geralmente estdao articulados com as atividades de ensino e pesquisa.
Assim, a CPADA considerou de valor permanente os prontuarios de
pacientes que estdao inseridos em programas assistenciais de saude
basica e de referéncia especializada.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o paciente estiver em atendimento,
para a fase intermediaria 20 (vinte) anos a partir do ultimo
atendimento e como destinacao final a guarda permanente. Estes
prazos sdo aplicados a todos os prontudrios de pacientes, incluindo

prontuario médico veterinario, da instituicdo independente do suporte.



523 CENSO DIARIO DE INTERNACOES

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacao final a eliminagao.

A CPADA considerou para definicao dos prazos de guarda deste
descritor a periodicidade das auditorias e as solicitacdes de consulta
interna, tendo em vista que ndo ha legislacao especifica que oriente
quanto aos prazos de guarda destes documentos.

Os dados gerais constantes nestes documentos sao recapitulados
em relatdrios mais abrangentes.

530 GESTAO DE SERVIGCOS DE FARMACIA

O servico de farmacia esta presente em todo o ciclo de
assisténcia farmacéutica, desde a aquisicdo, passando pela
programacao do uso do medicamento, manipulagao, armazenamento
até a distribuicdao e controle do estoque de farmacos utilizados nos
programas assistenciais de saude.

As informacdes do Servigo de Farmacia dao suporte a projetos
de pesquisas envolvendo o uso de medicamentos, monitoramento e
avaliacao de eventos adversos nos pacientes assistidos.

Para definicdao dos prazos de guarda deste descritor, a CPADA
considerou as orientagdes da Portaria Anvisa n°© 344, de 12 de maio de
1998, que aprova o regulamento técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial. Em especifico, o artigo
64que estabelece que
“livros, balancos e demais documentos comprovantes de
movimentacao de estoque (de substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial) deverao ser arquivados no estabelecimento pelo
prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderao ser destruidos. ”

531 DISTRIBUICAO E CONTROLE DE FARMACOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria

por 2 (dois) anos e como destinacgao final a eliminagao.



Para definicao dos prazos de guarda deste descritor considerou a
Portaria n© 344, de 12 de maio de 1998, art. 64, e a necessidade de
acréscimo de prazo precaucional para eventuais consultas internas.
532 PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 1 (um) ano, para a fase intermediaria 1
(um) ano e como destinacgao final a eliminagdao, conforme Portaria n°
344, de 12 de maio de 1998, art. 64.

No caso das unidades de atendimento a paciente, as informacdes
de receitas de medicamentos controlados e das notificacdes das
receitas estao contidas no prontuario médico do paciente, com prazo
de guarda permanente definido no descritor de cédigo 522.

533 REGISTRO DE REACAO ADVERSA POR USO DE MEDICAMENTOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 2
(dois) anos e como destinagao final a eliminagao em conformidade com
Portaria da Anvisa n° 344, de 12 de maio de 1998, art. 64.

Para este caso, a CPADA, junto as unidades produtoras destes
registros, optou por manter os registros por um prazo precaucional de
2 (dois) anos, com base no inciso V do paragrafo 3° do artigo 206 do
Codigo Civil (Lei n© 10.406, de 10 de janeiro de 2002), que versa sobre
a prescricao em 3 (trés) anos da pretensdo de reparacao civil.

O prazo precaucional é oportuno para identificar a reincidéncia
de algum dos eventos notificados. Ocorrendo eventos de reagdes
adversas que
necessitem intervengbes, as informagdOes contidas nesses registros
serdao recapituladas nos prontudrios de paciente e nos relatérios de
atividades e/ou relatérios de pesquisas.

540 GESTAO DE SERVICOS LABORATORIAIS

A Fiocruz possui diversos laboratérios e departamentos,

distribuidos entre diferentes unidades técnico-cientificas, considerados

centros de referéncia nacional, que realizam procedimentos de alta



complexidade para complementacao diagndstica, com capacidade para
dar respostas imediatas a problemas emergenciais, como epidemias ou
novas doencas; desempenham, igualmente, atividades de controle de
gualidade analitica para toda a rede de laboratdrios de saude publica
do pais. Realiza, ainda, anadlise da qualidade de produtos e insumos
para a saude.

541 REDES DE LABORATORIOS

541.1 REDES NACIONAIS

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS é composto
pela a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Conselho
Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (CONASS), o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS), os Centros
de Vigilancia Sanitaria Estaduais, Municipais e do Distrito Federal
(VISAS), os Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacens), o
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS/Fiocruz), e os Conselhos Estaduais, Municipais e Distrital de
Saude, em relagdo as acgdes de vigilancia sanitaria.

Para definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados nas subdivisoes deste descritor considerou-se os prazos
estabelecidos na tabela Basica de Temporalidade e Destinacao de
Documentos de Arquivo relativos as atividades-meio da Administragao
Publica, aprovada por resolucdo do Conarq.

Outro instrumento também considerado para a definicdo dos
prazos de guarda dos documentos classificados neste descritor foi a
Tabela de
temporalidade da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, aprovada
pela Portaria Arquivo Nacional n® 70, de 13 de agosto de 2007.

Os prazos consultados dizem respeito aos documentos referentes
as acoes de Vigilancia Sanitaria, gerados em funcao da inter-relacao
da Anvisa, coordenadora do Sistema, com os érgdos que o compdem
o Sistema, bem como os contratos, convénios e ajustes firmados entre

a Anvisa e os Estados, Municipios e Distrito Federal. Dentre os 6rgaos



gue compdem o sistema esta a Fiocruz, representada pelo Instituto
Nacional de Controle da Qualidade em Saude
541.11 INFORMAGOES TECNICAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermedidria 5 (cinco) anos e como destinacgao final a eliminagao.

A CPADA propoe a eliminagao para os documentos de solicitagoes
de informagdes e comunicacdes entre os participantes da rede, pois
entendeu-se que tais documentos deixam de ter o valor pelo qual
foram criados apds a assinatura do contrato e ndao apresentam valor
para a guarda permanente, uma vez que as informagbes estarao
consolidadas no contrato e relatérios de acdo para o desenvolvimento
do objeto do contrato.

541.12 CELEBRACAO E ACOMPANHAMENTO DOS CONTRATOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

541.2 REDES INTERNACIONAIS

A Fiocruz estabelece intercambio com instituicdes internacionais
por meio de convénios e envio de consultores de grupos técnicos da
Organizagdao Mundial de Saude (OMS). Estes convénios visam a troca
de informacdes de analises laboratoriais.

541.21 INFORMAGCOES TECNICAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminagao.

A CPADA propoe a eliminagao para os documentos de solicitagoes
de informagdes e comunicagdes entre os participantes da rede, pois
entendeu-se que tais documentos deixam de ter o valor pelo qual

foram criados e ndo apresentam valor para a guarda permanente, uma



vez que as informagdes estarao consolidadas no contrato e relatorios
de acao para o desenvolvimento do objeto do contrato.
541.22 CELEBRAGAO E ACOMPANHAMENTO DOS CONTRATOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermedidria 5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda
permanente.

541.3 LABORATORIOS INDEPENDENTES

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda
permanente.

A CPADA considerou para deliberacao destes prazos que o
entendimentos e acordos firmados entre a Fiocruz e os laboratorios
independentes geralmente sdo servicos, e o volume e conteudo das
informagOes técnicas ndo justificam a existéncia de um descritor
exclusivo para informagOes técnicas. A CPADA e os técnicos da area
acordaram que os documentos referentes as possiveis informagoes
podem compor o dossié ou processo de parceria entre o laboratorio e
a Fiocruz, e ndo causara impacto em relagao ao espaco fisico.

542 CONTROLE DA QUALIDADE DE PRODUTOS, AMBIENTES, INSUMOS
E SERVICOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

O Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude da
Fiocruz é referéncia nacional para as questdes analitico-laboratoriais
relativas ao controle da qualidade de alimentos, medicamentos,
cosméticos, artigos e insumos para a saude, conjuntos, reagentes e
insumos diagndsticos, saneantes domissanitarios, sangue e
hemoderivados, salde ambiental e medicamentos bioldgicos.

Para o cumprimento de seu papel no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o instituto realiza as analises
laboratoriais previstas na legislacdo sanitaria, somente para o poder

publico.



Principais servigos:

o Controle da qualidade de produtos para consumo humano,
compreendendo alimentos, medicamentos, sangue e hemoderivados,
imunobioldgicos, cosméticos, domissanitarios, reativos para
diagnostico e artigos de saude em geral.

o Estabelecimento de normas e metodologias de controle da
gualidade para rede de laboratérios do SUS.

. Promocdo de agdes regulatérias em parceria com o érgdo de
vigilancia sanitaria.

. Assessoria técnica, como unidade de referéncia, a rede nacional
de laboratérios de controle de qualidade em saude.

De acordo com a Lei n° 6.360, de 1976, nenhum dos produtos
submetidos ao regime de Vvigilancia sanitaria podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, antes de
registrado no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da
Saude. O § 1° do art. 12 dispde que o registro tem validade de 5 (cinco)
anos, podendo ser revalidado por periodos iguais e sucessivos. Em
especifico para os produtos alimenticios, o Decreto n® 986, de 21 de
outubro de 1969, que institui normas basicas sobre alimentos, o § 2
do Art. 39 dispde que o registro deve ser renovado a cada 10 (dez)
anos.

542.1 ANALISE DE AMOSTRAS

O processo de controle da qualidade de produtos, insumos,
ambientes e servigos sujeitos a agao da vigilancia sanitaria é dado por
andlise de amostras. Desta forma, algumas definicoes devem ser
consideradas:

Amostra - € uma determinada aliquota ou fracdo de um lote ou partida
de insumo ou produto, encaminhada ao laboratério para analise.
Modalidade de anadlise - é o tipo de andlise a que a amostra é
submetida.

Os documentos resultantes destas analises, ndo importa a

modalidade, sao agrupados por processo. Esta tipologia documental é



conhecida como processo de anadlise de amostra. Encontramos nestes
processos diversos documentos necessarios para analise da amostra,
como, por exemplo, informagdes sobre o produto analisado,
informacdes sobre o ensaio e também o laudo final, que representa o
resultado de toda a analise.

Este laudo fica disponivel em sistema interno e sempre é
distribuido aos solicitantes de acordo com procedimentos pré-
estabelecidos.

Durante a avaliacao dos documentos, percebemos que o valor
administrativo do processo de analise de amostra se perde
rapidamente a medida que a amostra utilizada para analise é
descartada de acordo com sua validade. Nao se pode repetir qualquer
analise sem a amostra inicial. Logo esses documentos s6 teriam valor
administrativo a medida que a amostra estivesse no prazo de validade,
que em geral, é curto.

A legislacdo da area nao estabelece prazo para guarda destes
documentos. Utilizamos como critério para propor os prazos de guarda
e a destinacdo final dos documentos a média de tempo de validade das
amostras para a fase corrente, um prazo precaucional para eventuais
guestionamentos durante o periodo e a eliminagcdo como destinagao
final.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 10 (dez) anos, para a fase intermediaria
10 (dez) anos e como destinacao final a eliminacgao.

542.2 VALIDACAO DE PROCEDIMENTOS ANALITICOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar a validagcao de
procedimentos, para a
fase intermediaria 10 (dez) anos e como destinacao final a guarda
permanente.

A CPADA, junto aos técnicos da area, julgou que os documentos

classificados neste descritor sao importantes para fins de



rastreabilidade da informacdo, jé que muitos procedimentos analiticos
e métodos serdao aplicados a partir desta validacdo de procedimentos
analiticos. Sao, ainda, consultados frequentemente apds o tempo que
vigora a validacao. Portanto, foi identificado valor secundario neste
conjunto documental que justifigue a guarda permanente como
destinacao final.

542.3 ESTUDO COLABORATIVO

E aquele efetuado em amostras de insumos ou produtos, para
fins de validacao interlaboratorial de metodologias analiticas e para a
determinacao de parametros em amostras ou substancias de
referéncia. Serve para execucdao de procedimentos analiticos que
exigem o uso dessas substancias, para caracterizacdao e/ou atribuicao
de valores de propriedades que assegurem sua qualidade. Apds
finalizado o estudo, é gerado um relatério final com informagdes sobre
o estudo. A Fiocruz pode organizar ou participar de estudos
colaborativos.

Estas analises ndo estdo previstas na legislacao sanitaria. Trata-
se de trabalho conjunto realizado por laboratérios interessados, a fim
de estabelecer parametros para avaliacao de resultados de analises de
amostras. Cada laboratério faz sua analise e todos os resultados sao
compilados em um relatoério Unico. As informacdes geradas na analise
efetuada pela Fiocruz tém uma caracteristica parcial, pois a totalidade
das informacgdes do estudo esta registrada no relatério, que tem guarda
permanente e se encontra no arquivo do laboratério organizador e no
laboratério do participante.

Os prazos de guarda para as fases correntes e intermediarias
seguem a mesma dos processos de analise de amostras. Os técnicos
da area atribuem valor permanente aos estudos colaborativos devido
a sua funcao de estabelecer parametro e atribuir valores que
assegurem a qualidade da amostra, quando organizados pelo Fiocruz.
No caso da Instituicdo apenas participar do estudo os documentos

poderdo ser eliminados, exceto o relatdrio final.



542.31 ORGANIZADORA DE ESTUDO COLABORATIVO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 10 (dez) anos, para a fase intermediaria
10 (dez) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

542.32 PARTICIPANTE EM ESTUDO COLABORATIVO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 10 (dez) anos, para a fase intermediaria
10 (dez) anos e como destinacdo final a eliminacdo. O relatério final
distribuido aos participantes devera ser de guarda permanente.

542.4 ENSAIOS DE PROFICIENCIA

Ensaio de proficiéncia é o uso de comparacgdes interlaboratoriais
com o objetivo de avaliar a confiabilidade de resultados gerados por
laboratorios de ensaio e medigdes.

Com a crescente demanda por provas regulares e independentes
de competéncia pelos organismos regulatoérios e clientes, o ensaio de
proficiéncia é relevante para todos os laboratérios que testam a
qualidade de produtos.

Os principais objetivos do Ensaio de Proficiéncia sao:

J fornecer aos laboratdrios analiticos brasileiros um meio de avaliar
a confiabilidade dos resultados que estao produzindo, com base em
uma avaliacao externa regular, suplementando os procedimentos
internos de controle da qualidade;

o propiciar aos laboratdérios a identificacdo de problemas
relacionados com a sistematica de ensaios, possibilitando a tomada de
agdes corretivas e, consequentemente, a implementagdao de seus

procedimentos.

o apoiar os laboratdrios na solicitacdo ou manutencao da
acreditacao e, consequentemente, reconhecimento dos ensaios
realizados em nivel nacional e internacional.

Devido a escassez de provedores de ensaios de proficiéncia em

medicamentos, cosmeéticos e saneantes domissanitarios,



principalmente por provedores internacionais e os altos custos
cobrados para participacao em ensaios, a Fiocruz, por meio do INCQS,
iniciou, em 2002 o Programa de ensaios de proficiéncia em produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Esta iniciativa possibilita o
aumento da participacdo em ensaios de proficiéncia entre Laboratérios
Centrais de Saude Publica (Lacens) e outros laboratorios interessados.

Assim, como nos estudos colaborativos, a Fiocruz pode atuar de
diferentes formas no ensaio de proficiéncia, como participante ou
provedor.

Participante é quando a Fiocruz participa do estudo de
comparagoes interlaboratoriais organizado por outro organismo
denominado provedor. E considerada instituicdo provedora quando é
responsavel pela organizacdo dos estudos de comparacgoes
interlaboratoriais.

A norma orientadora para a definicao dos prazos de guarda para
este descritor foi a NIT-DICLA-026 do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO), que dispde que a cada 4 (quatro)
anos, no minimo, deve haver participacdo em novo ensaio de
proficiéncia nos laboratérios.

A definicao dos prazos de guarda para as fases corrente e
intermedidrias baseou-se nos prazos definidos para o descritor 542.1,
considerando principalmente a validade da amostra. Para atribuicao da
destinacao final a CPADA considerou a responsabilidade do provedor e
do participante do ensaio em manter os registros e concluiu que a
responsabilidade de guarda permanente da documentacdo é sempre
do provedor do ensaio.

542.41 PARTICIPANTE EM ENSAIO DE PROFICIENCIA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 10 (anos) anos, para a fase intermediaria
10 (dez) anos e como destinacao final a eliminacdo. O relatdrio final,
gue cada participante recebe ao final do ensaio, terd guarda

permanente.



542.42 PROVEDORA EM ENSAIO DE PROFICIENCIA

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente por 3 (trés) anos a partir da finalizagao do
relatorio final, para a fase intermediaria 7 (sete) anos e como
destinacao final a guarda permanente. Para os documentos referentes
a participacao da Fiocruz como provedora, os técnicos da area julgaram
gue manter os documentos acessiveis a consulta durante 10 (dez)
anos, acompanhando o prazo da andlise das amostras, atende as
necessidades administrativas e o recolhimento ao arquivo permanente

pode ser efetuado.

543 PRODUCAO DE MATERIAL DE REFERENCIA E MATERIAL DE
REFERENCIA CERTIFICADO PARA OS SERVICOS LABORATORIAIS

Entre os produtos e servigos oferecidos ao mercado pela
instituicdo estdao os materiais de referéncia. A instituicdo participa do
estabelecimento e fornece materiais de referéncia quimicos e
bioldgicos que funcionam como parametros de comparagao na
identificacao, caracterizagao e/ou atribuicao de valores de
propriedades para as determinacdes analiticas, além de ser
responsavel por sua guarda e fornecimento.

Além disso, disponibiliza procedimentos  operacionais
padronizados (POP’s) dos seus ensaios, de maneira a difundir e facilitar
a implantacao das metodologias desenvolvidas e validadas pela
Instituicao.

543.1 MONITORAMENTO

E da responsabilidade da Fiocruz a distribuicdo oficial de
materiais de referéncia. E importante que a estabilidade dos lotes
disponibilizados seja monitorada periodicamente para deteccao de
possiveis alteragbes nas
propriedades das substancias que possam comprometer a integridade

do lote que esta sendo distribuido aos usuarios do material.



Além de prevenir problemas que podem resultar num dispéndio
maior de recursos financeiros, como também maior perda de tempo, o
monitoramento e estabelecimento garantem o reconhecimento e a
confianca dos usuarios do servico.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto o lote estiver em vigor, para a fase
intermedidria 7 (sete) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

A CPADA, junto aos responsaveis pela atividade, julgou que os
documentos referentes a distribuicao oficial de material de referéncia
possuem valor que justifique a destinacao final como guarda
permanente, pois 0 monitoramento assegura a qualidade dos lotes
distribuidos, tais como sao necessarios para identificar qualquer desvio
e alteracdo das substancias. Levou-se em consideragao ainda o nimero
reduzido de instituiches que sdo responsaveis pela distribuicdo e

monitoramento de material de referéncia.

543.2 CERTIFICACAO

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente por enquanto vigorar o certificado, para a fase
intermediaria 7 (sete) anos e como destinacgao final a eliminacao.

Considerou-se para definicdo dos prazos de guarda deste
descritor o tempo de vigéncia da certificacao ou certificado, atrelado a
um prazo precaucional para possiveis solicitacdbes e consultas de
técnicos e da auditoria, ndo foi identificado valor que justifique a
guarda permanente, tendo em vista que as certificagbes sao
constantemente renovadas.
543.3 COMERCIALIZAGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente até a aprovacao das contas pelo TCU, para a

fase intermediaria 5 (cinco) anos a contar da data da aprovacao das



contas pelo TCU e como destinacgao final a eliminagdao. Utilizamos como
referéncia para

proposta deste prazo de guarda os prazos propostos para os cdédigos
referentes a aquisicdo e alienacao de material da Tabela de
temporalidade do Conselho Nacional de Arquivo (CONARQ).

A CPADA concluiu que os documentos referentes a
comercializacao de material de referéncia podem ser considerados com
as mesmas caracteristicas da alienacdo de insumo para laboratérios, e
0s prazos previstos para os documentos financeiros na Tabela Basica
de Temporalidade e Destinacao de documentos de arquivo relativos as
atividades-meio da administracdo publica federal, aprovada por
Resolucdo do Conarqg, sao suficientes para atender a finalidade de
prova e possiveis consultas a documentagdo. A Comissao nao
identificou valor que justificasse a guarda permanente.

543.4 DOACAO. CESSAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 4 (quatro) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacao final a eliminagao. Utilizamos como
referéncia para a proposta deste prazo de guarda a Tabela Basica de
Temporalidade e Destinacdo de documentos de arquivo relativos as
atividades-meio da administracdo publica federal aprovada por
Resolucdo do Conarq, referente a doagdo e cessao de material de
consumo.

A CPADA julgou que os documento referentes a comercializagao
de material de referéncia, neste caso, podem ser considerados com as
mesmas caracteristicas da alienacdo de insumo para laboratdrios na
modalidade cessao/doacao, e os prazos previstos na Tabela do Conarq
para atividade-meio da administracdao publica sdo suficientes para
atender a finalidade de prova e possiveis consultas a documentacao. A
Comissdo nao identificou valor que justificasse a guarda permanente.
544 SERVICOS DE DIAGNOSTICO



Os Laboratérios da Fiocruz realizam exames laboratoriais de alta
complexidade, associados ao desenvolvimento de pesquisas que
auxiliam na vigilancia epidemioldgica, sanitaria e ambiental. Realizam
ainda exames para atender a assisténcia clinica dos pacientes e para
diagnodstico de doencgas infecciosas e genéticas, e auxiliam no controle
de vetores, incluindo exames em animais.

Para a definicdo dos prazos de guarda de documentos
classificados nas subdivisdes deste descritor utilizou-se a RDC Anvisa
n° 302, de 13 de outubro de 2005, item 6.2.12, que diz que o laudo
emitido pelo laboratério de apoio deve estar disponivel e arquivado
pelo prazo de 5 (cinco) anos. Lembramos que os resultados dos
exames laboratoriais e de imagem sao transcritos no prontuario do
paciente.

544.1 EXAMES LABORATORIAIS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por um ano, para a fase intermediaria 4
(quatro) anos e como destinagao final a eliminagao.

544.2 EXAMES DE IMAGEM

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente por um ano, para a fase intermediaria 4
(quatro) anos e como destinacgao final a eliminagao.

550 GESTAO DO SERVICO DE HEMOTERAPIA

O Servigo de Hemoterapia do Instituto Nacional de Infectologia
Evandro chagas (INI) funciona como agéncia transfusional do Hemorio.
Atende pacientes de alta complexidade internados nas enfermarias e
CTI, além dos que estdo em acompanhamento ambulatorial no
hospital-dia. Realiza transfusdes de hemocomponentes 24 horas por
dia, além de exames especializados, como por exemplo teste da
aglutinina direta e pesquisa de anticorpos irregulares.

551 CONTROLE DE TRANSFUSOES DE SANGUE
Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente por um ano, para a fase intermediaria 20



(vinte) anos e como destinagao final a eliminacdao, de acordo com os
artigos 23 e 229 da Portaria do Ministério da Saude n° 158, de 04 de
fevereiro de 2016, que dispdem que “os registros referentes a doagao
e a transfusdo serdao armazenados por, pelo menos, 20 (vinte) anos. ”
A CPADA e os responsaveis pela atividade nao identificaram valor
secundario que pudesse justificar a guarda permanente destes
documentos.

552 REGISTRO DE REACOES TRANSFUSIONAIS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por um ano, para a fase intermediaria 20
(vinte) anos e como destinagao final a eliminagao, de acordo com os
artigos 23 e 229 da Portaria do Ministério da Saude n° 158, de 04 de
fevereiro de 2016.

A CPADA nao identificou valor secundario que pudesse justificar
a guarda permanente destes documentos e, no caso de ocorrer evento
gue necessite intervengao, as acoes estarao classificadas no descritor
553 ESTUDOS E RESULTADOS.

553 ESTUDOS E RESULTADOS

Este descritor reune documentos referentes aos estudos
imunoematoldgicos, resultados de estudos de gendtipos e grupos dos
sistemas eritrocitarios, tais como informacdes relacionadas aos
registros de reacdes transfusionais identificadas como objeto de
estudos e as informacgoes relacionadas aos doadores.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.

Os registros de doadores serao mantidos com a finalidade de
garantir a seguranca do processo da doacao de sangue e sua
rastreabilidade, conforme dispde a Portaria do Ministério da Saude n©
158, de 04 de fevereiro de 2016, art. 66.

A CPADA, junto aos técnicos das areas, julgou que tais

documentos possuem valor secundario relevante para a pesquisa por



conter informacoes relacionadas a todo o processo de gestao do servico
de hemoterapia
560 GESTAO DAS COLECOES BIOLOGICAS

Colecgao bioldgica € um conjunto de organismos, ou partes destes
organizados de forma técnica adequada, de modo a fornecer
informacdes sobre a procedéncia, a coleta e a identificacdo de cada um
dos espécimes, conferindo status cientifico a colegao.

As colecdes na Fiocruz sao divididas em quatro categorias: a)
colecbes microbioldgicas, b) colegdes =zooldgicas, c) colegao
histopatoldgica e d) colecdao de botanica. Os exemplares revelam a
biodiversidade genética de arqueias, bactérias, fungos, protozoarios,
helmintos, insetos, moluscos de importancia médica e ambiental,
amostras histopatolégicas humanas e animais, tais como amostras
secas e prensadas de vegetais de uso medicinal.

Como fontes de recursos genéticos, as colegdes bioldgicas da
Fiocruz oferecem produtos e servigos qualificados para aplicacdes em
pesquisa, desenvolvimento e inovagao, que incluem a produgao de
insumos para diagndstico, vacinas e medicamentos.

Estas colegbes institucionais prestam servicos de preservacao,
depdsito, fornecimento, identificacao e capacitacao, utilizando técnicas
e processos que certificam a qualidade do material biolégico e que
estejam de acordo com as leis, regulamentos e politicas nacionais.

Devido a auséncia de legislacdo que verse expressamente pela
manutencao ou eliminagdo dos registros relacionados as colegdes
bioldgicas, a CPADA, para a proposicdao dos prazos de guarda deste
descritor, baseou-se na Resolugao CFM n° 1472/97, referente ao
material citoldgico e histopatolégico humano, no parecer CFM n° 27/94
e no parecer da Assessoria Juridica do CFM, conjugados a Resolucao
n® 441/2011, que regulamenta as pesquisas envolvendo material
bioldgico humano. Em resumo, esses dispositivos apontam a guarda
minima pelo prazo de 20 anos, devido a possibilidade de ocorrer pedido

de acao de reparacgao civil neste periodo.



As dreas interessadas justificam a relevancia da guarda
permanente dos registros relacionado ao depdsito, fornecimento,
treinamento nas metodologias e producdo de material de referéncia
pois estes registros sao previstos nas normas e legislacao que regem
a area, e também conferem o status de colecOes cientificas aptas a
subsidiarem as atividades de ensino, pesquisa, producao de
medicamentos e insumos, tanto para a Instituicdo depositaria, neste
caso a Fiocruz, quanto as outras instituicdes. Argumentaram, ainda,
gue os acervos das colegoes bioldgicas sdo utilizados para os diversos
fins ja citados anteriormente por tempo e vezes indeterminadas, e a
Instituicdo depositaria necessita rastrear a qualquer tempo as
informacdes relacionadas as atividades desenvolvidas de gestdo de tais
colecdes para garantir que as diretrizes legais e normativas estejam
sendo cumpridas.

Assim, a CPADA julgou que os registros relacionados a gestao
das colecdes bioldgicas sdo dotados de valor secundario, atendem
continuamente as atividades finalisticas de produgao, assisténcia a
saude, ensino e pesquisa da Fiocruz e de acordo com as areas de
interesse atribuiu valor permanente aos documentos referentes as
colecdes, exceto para as informacgdes técnicas obtidas anteriormente a
assinatura de convénios e acordos entre as redes de colecOes
bioldgicas.

561 REDES DE COLEGCOES BIOLOGICAS
561.1 REDES NACIONAIS
561.11 INFORMACOES TECNICAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminacgao

A CPADA propoe a eliminagao para os documentos de solicitagoes
de informagbOes e comunicacdes entre os participantes da rede de

colegoes



bioldgicas, pois entendeu-se que tais documentos deixam de ter o
valor pelo qual foram criados e ndo apresentam valor secundario que
justifique a guarda permanente, uma vez que as informacdes estarao
consolidadas no contrato e relatorios de acao para o desenvolvimento
do objeto do contrato.

561.12 CELEBRACAO E ACOMPANHAMENTO DOS CONTRATOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdao final a guarda

permanente.

561.2 REDES INTERNACIONAIS
561.21 INFORMAGCOES TECNICAS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermediaria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminacao.

A CPADA propode a eliminacao para os documentos de solicitagoes
de informagbes e comunicagdes entre os participantes da rede de
colecdes bioldgicas, pois entendeu-se que tais documentos deixam de
ter o valor pelo qual foram criados e ndao apresentam valor secundario
que justifiqgue a guarda permanente, uma vez que as informagodes
estardo consolidadas no contrato e relatérios de acdo para o
desenvolvimento do objeto do contrato.

561.22 CELEBRAGAO E ACOMPANHAMENTO DOS CONTRATOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o contrato, para a fase
intermedidria 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

562 DEPOSITO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a

guarda na fase corrente enquanto a colecao estiver sob guarda da

instituicao e como destinagao final a guarda permanente.



563 COLEGAO FIEL DEPOSITARIA

Instituicdes credenciadas como fiel depositarias podem receber
amostras do patrimo6nio genético acessado em projetos de pesquisa
autorizados pelo Conselho de Gestdo do Patrimbnio Genético
(CGEN/Ministério do Meio Ambiente). Os pesquisadores que sao
autorizados a realizar atividades de acesso devem depositar amostra
do patrimoénio genético acessado por forca do § 3° do artigo 16 da MP
2.186-16, de 2001, em colegdes credenciadas como fiel depositarias.

Acesso ao Patrimbnio Genético é a obtencao de amostra de
componente do patrimdnio genético para fins de pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldégico ou bioprospeccdo, visando a sua

aplicacao industrial ou de outra natureza.

563.1 CREDENCIAMENTO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 1 (um) ano, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.

563.2 RELATORIOS

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 1 (um) ano, para a fase intermediaria 5
(cinco) anos e como destinagao final a guarda permanente.

564 FORNECIMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO
564.1 VENDA

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto a colegao estiver sob a guarda da
instituicao e como destinacao final a guarda permanente.

Para as transacdes que envolvam pagamento, utilizar prazo para
documentos financeiros e recolhimento para a guarda permanente.
564.2 DOAGAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto a colegao estiver sob a guarda da

instituicao e como destinacao final a guarda permanente.



564.3 PERMUTA
Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto a colegao estiver sob a guarda da
instituicao e como destinacao final a guarda permanente.
564.4 EMPRESTIMO
Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto a colegao estiver sob a guarda da
instituicao, e como destinacao final a guarda permanente.
565 TREINAMENTO NAS METODOLOGIAS DAS COLECOES BIOLOGICAS
Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria

5 (cinco) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

566 CONSULTA

As consultas ao servico de colegdes bioldgicas sdo referentes a
disponibilizagao de informacdes especificas sobre as metodologias de
preservacao, coleta e curadoria.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacgao final a guarda permanente.

567 CONSULTORIA

As consultorias referem-se as visitas técnicas e as analises de
material bioldgico, efetuadas pela equipe de gestdo das colegbes
bioldgicas da Fiocruz, as unidades internas e as instituicdes de ensino
e pesquisa, com o objetivo de dar suporte a pesquisa cientifica, estudos
epidemioldgicos e a producdo de bioprodutos para diagndstico.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda permanente.

568 PRODUCAO DE MATERIAL DE REFERENCIA E MATERIAL DE
REFERENCIA CERTIFICADO PARA AS COLECOES BIOLOGICAS
568.1 MONITORAMENTO



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigora e como destinagao final a
guarda permanente.

568.2 CERTIFICACAO

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente enquanto vigorar, e como destinagao final a
eliminacao.

570 CONTROLE E MONITORAMENTO
571 EQUIPAMENTOS

Para a definicao dos prazos de guarda dos documentos
classificados nas subdivisdes deste descritor foram consideradas a
frequéncia das auditorias, o principio da rastreabilidade e as
orientagdes gerais da NBR 10012-2/94 sobre Garantia da qualidade
para equipamentos de medicao: Diretrizes para controle de processos
de medigao. Esta norma nao define prazo de guarda para os registros
de medicao de equipamentos, apenas indica no item 4.13 que “o
fornecedor deve manter procedimentos documentados para a retencao
e salvaguarda dos registros. O tempo de retencao desses registros
deve ser estabelecido e documentado. ”

Assim, para proposta destes prazos, utilizamos como critério o
tempo de vida util do equipamento e a frequéncia das auditorias do
organismo certificador, a necessidade de renovacgao dos certificados de
calibragao e o
prazo determinado de uso de produtos esterilizados. Normalmente, as
auditorias acontecem a cada 2 (dois) anos, podendo ter algumas
alteragbes no cronograma. A auditoria solicita informacgdes atualizadas
de até cinco anos anteriores. Decorridos este prazo os documentos
perdem o valor para os quais foram criados.

Apds anadlise, a CPADA, junto aos técnicos das areas de interesse,
julgou gque os documentos nao possuem valor secundario e ndo se
justifica a guarda permanente para estes conjuntos documentais.
571.1 REGISTRO DE ESPECIFICACAO TECNICA



Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente durante a vida util do equipamento, para a
fase intermediaria 7 (sete) anos e como destinacdo final a eliminacao.
Este prazo foi estabelecido considerando a vida util do equipamento e
um prazo precaucional para atender a solicitagdes da auditoria.

571.2 REGISTRO DE MEDICAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente durante a vida util do equipamento, para a
fase intermediaria 7 (sete) anos e como destinacdo final a eliminacao.
Este prazo foi estabelecido considerando a vida util do equipamento e
um prazo precaucional para atender a solicitacdes da auditoria.

571.3 REQUISICAO DE SERVICOS (inclusive calibracdo e esterelizacdo)

Calibracdo é o conjunto de operacbes que estabelece, sob
condicOes especificas, a relacdao entre os valores indicados por um
instrumento de medicao ou sistema de medigao ou os valores
representados por uma medida materializada ou um material de
referéncia, e os valores correspondentes das grandezas estabelecidos
por padroes.

O resultado de uma calibracao permite tanto o estabelecimento

dos valores do mensurando para as indicagdes, como a determinagao
das correcdes a serem aplicadas. O resultado de uma calibracao pode
ser registrado em um documento, algumas vezes denominado
certificado de calibracao ou relatério de calibragao, que sdo renovados
periodicamente.
Esterilizacdo é o processo que promove eliminagdo ou destruicdo de
todas as formas de microrganismos vivos que se encontrem a
superficie ou no interior de um material, podendo ser alcancado pela
exposicao do material a agentes letais fisicos ou quimicos.

Para a definicdo de prazos para estes documentos ndo se
encontrou legislacdo expressa. Assim, a CPADA, junto aos técnicos,
considerou para estabelecer estes prazos, tanto para as requisicoes de

calibracdo quanto de esterilizacdo, os seguintes critérios: a)



necessidade de renovacao periddica dos certificados de calibracao; e a
necessidade de repeticao dos processos de esterilizacdo, ja que os
produtos esterilizados possuem prazo determinado para utilizagao
segura.

A CPADA julgou que tais documentos nao possuem valor
secundario e nao se justifica a guarda permanente, apenas a
manutencao de informacgoes gerais que sdo recapituladas nos relatorios
gerais das unidades.

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
5 (cinco) anos e como destinagao final a eliminagcao. Informacoes
recapituladas em relatorios gerais.

571.4 CERTIFICACAO

Propomos para os documentos classificados neste descritor a
guarda na fase corrente enquanto vigorar, para a fase intermediaria 7
(sete) anos e como destinagao final a eliminagao. Os certificados sao
renovados periodicamente e a certificagao anterior perde efeito.

572 INSTALACOES

Para proposta destes prazos, utilizamos como critério a
frequéncia das auditorias do organismo certificador e a validade dos
certificados de adequacao de instalacdbes. Normalmente, estas
auditorias acontecem a
cada 2 (dois) anos, podendo ter algumas alteragdes no cronograma. A
auditoria solicita informacdes atualizadas de até cinco anos anteriores.

A CPADA, junto as areas de interesse, julgaram nao haver valor
secundario nestes conjuntos de documentos e propuseram eliminagao
apds manter os registros por periodo suficiente para atender a
auditoria.

572.1 REGISTRO DE MEDICAO E CONTROLE

Propomos para os documentos classificados neste grupo a

guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, para a fase intermediaria 7

(sete) anos e como destinacgao final a eliminagao.



572.2 CERTIFICACAO

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente enquanto vigora, para a fase intermediaria 7
(sete) anos e como destinacao final a eliminacao. Os certificados sao
renovados constantemente e a certificacao anterior perde o efeito.
573 INSUMOS E MATERIAIS DE APOIO LABORATORIAL

Para realizacdo de alguns ensaios é necessaria a utilizacdao de
insumos, inclusive animais. Nas subdivisbes deste descritor
encontramos as informacdes registradas em formularios e planilhas
referentes as atividades de controle sistematico de animais e de
materiais de apoio laboratorial utilizados nos testes, bem como os
certificados pertinentes.
Para proposta dos prazos de guarda, utilizou-se como critério a
frequéncia das auditorias do organismo certificador. Normalmente,
estas auditorias acontecem a cada 2 (dois) anos, podendo ter algumas
alteragdes no cronograma.
573.1 REGISTRO DE MEDIGCAO E CONTROLE

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, para a fase intermediaria 7

(sete) anos e como destinagao final a eliminagao.

573.2 CERTIFICACAO

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente enquanto vigorar o certificado, para a fase
intermediaria 7 (sete) anos e como destinacao final a eliminacdo. Os
certificados sao renovados constantemente e a certificagao anterior
perde o efeito.
580 GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Conforme a Resolugcao n° 306, de 07 de dezembro de 2004, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ANVISA, o gerenciamento dos
residuos de servicos de saude (RSS) é constituido por um conjunto de

procedimentos de gestao. Estes procedimentos sao planejados e



implementados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e
legais, com o objetivo de minimizar a producdao de residuos e
proporcionar aos residuos gerados um encaminhamento seguro,
visando a protecao dos trabalhadores, a preservacdao da saude publica,
dos recursos naturais e do meio ambiente.

Para definicdo dos prazos de guarda deste descritor considerou-
se, em especial, a RDC n° 306/2004, que dispde sobre o regulamento
técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude; a
norma estadual DZ -1310-R-7, referente a Sistema de Manifesto de
Residuos no Estado do Rio de Janeiro; e a norma da Comissdo Nacional
de Energia Nuclear CNEN-NE 8.01.05.

A Resolucao da Anvisa RDC n© 306 nos itens 4.1 e 4.1.8, em
resumo, afirma que compete a todo gerador de RSS elaborar seu Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude, descrevendo as
acoes relativas ao manejo dos residuos sélidos, observadas suas
caracteristicas e riscos, contemplando os aspectos referentes a
geragao, segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicao final, bem como as agbes de
protecao a saude publica e ao meio ambiente. Em relacdo aos prazos
de guarda, esta norma diz que para os servigos com sistema préprio
de tratamento de RSS, como é o caso da Fiocruz, os resultados do
registro das informacOes relativas ao monitoramento dos residuos
devem ser mantidos em local seguro durante 5 (cinco) anos.

A normativa referente ao Sistema de Manifesto de Residuo tem
como objetivo estabelecer metodologia como forma de subsidiar o
controle dos residuos gerados no Estado do Rio de Janeiro, desde sua
origem até a destinacgdo final, evitando seu encaminhamento para
locais nao licenciados. E define, em relacdao aos prazos de guarda dos
registros, que estes devem ser mantidos até que seja solicitada pela
Fundacdao Estadual de Engenharia do Meio Ambiente (FEEMA) ou
durante 5 (cinco) anos, contados a partir da data de recebimento do

residuo pelo receptor.



A normativa CNEN-NE, que trata especificamente de residuos
radioativos, e denominada Geréncia de Rejeitos Radioativos de baixo e
médio niveis de radiacdo, determina que os registros, bem como os
documentos relativos as suas correcdes, devem ser mantidos na
instalacdo, e os inventarios de todo rejeito radioativo devem estar
disponiveis para avaliacdo durante as inspecoes da CNEN até o
descomissionamento da instalagao.

Portanto, a CPADA, junto com a Coordenacao Geral de
Infraestrutura dos Campi (COGIC), unidade da Fiocruz responsavel
pelo gerenciamento dos residuos de toda a instituicdo, julgaram que
os registros referentes ao gerenciamento de residuos nao radioativos
nao possuem valor secundario e deverao ser eliminados no prazo de 5
(cinco) anos contados a partir do recebimento pelo receptor, conforme
normativa da Anvisa e o manifesto da FEEMA.

Em relagdo aos residuos radioativos, a CPADA julgou que tais
documentos sao de guarda permanente e deverao ser mantidos no
arquivo intermediario enquanto a instituicdo for geradora de residuos
radioativos, pois a Comissdao Nacional de Energia Nuclear podera
solicitar os inventarios de todos os rejeitos radioativos para avaliagao
durante inspecgbes nas instalagdes da Fiocruz. A guarda permanente
de tais documentos é oportuna também nos casos de ocorrer acidentes
ou contaminacao de areas, pois a Fiocruz necessitara apresentar
documentacao comprovando que a destinacao dos rejeitos radioativos
fora executada de acordo com as especificagdes legais e normativas
dos érgaos de controle e fiscalizagao.

581 RESIDUOS RADIOATIVOS

Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, para a fase intermediaria
por 5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda permanente,
conforme norma CNEN-NN 8.01 art. 45.

582 RESIDUOS NAO RADIOATIVOS



Propomos para os documentos classificados neste grupo a
guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, para a fase intermediaria 3
(trés) anos e como destinacao final a eliminagdao, conforme RDC Anvisa
n° 306, de 07 de dezembro de 2004.
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