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UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA
INSTITUTO DE PESQUISA EM FARMACOS E MEDICAMENTOS

RESOLUCAO DO PRESIDENTE
RESOLU(;AO CCTA/IPEFARM / N° 001, DE 12 DE JUNHO DE 2018.

Aprova o Regulamento de Funcionamento do IPeFarM.

O PRESIDENTE DO CONSELHO CIENTIFICO - TECNOLOGICO E ADMINISTRATIVO do Instituto de
Pesquisa em Farmacos e Medicamentos, no uso das suas atribui¢ées, em conformidade com o Regimento
Interno do IPeFarM, Resolugao 18/2015 — CONSUNI, vem:

Considerando que o IPeFarM é um érgéao com diferentes atividades envolvendo pesquisa, producao e
servicos regulados por diferentes 6rgaos;

Considerando que o0s 6rgaos reguladores na area da saude e ambiental exigem que 0s seus regulados
desenvolvam as atividades utilizando os critérios de um sistema da qualidade;

Considerando que o IPeFarM & regulado majoritariamente pela ANVISA, CONCEA e Orgaos Ambientais
devendo, portanto, atender a legislagéo e normas emanadas pelos respectivos 6rgaos;

Considerando que o IPeFarM deve demonstrar rastreabilidade documental das suas atividades através de
regulamento de funcionamento, procedimentos operacionais padroes, relatérios e outros documentos,

Resolve

Art.1. Aprovar o regulamento de funcionamento do IPeFarM na forma do seu Manual da Qualidade, conforme
anexo |

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data da sua aprovagéo pelo CCTA, EM 12 de junho de 2018.

RUI OLIVEIRA MACEDQ
PRESIDENTE DO CCTA.

boletim.servico.ufpb@reitoria.ufpb.br
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LISTA DE SIGLAS

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CCTA - Conselho Cientifico e Tecnologico Administrativo

CGES - Conselho Gestor

CONCEA - Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
CONSUNI - Conselho Universitario

AGQ — Assessoria da Garantia da Qualidade

IBAMA - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
IPeFarM - Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos

ISO - International Organization for Standardization

MS - Ministério da Saude

PROGEP - Pro-Reitoria de Gestao de Pessoas

SUS - Sistema Unico de Satde
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1. Objetivo

O Manual da Qualidade descreve o sistema de gestdao da qualidade implementado e documentado
pelo IPeFarM. O sistema da qualidade adotado visa preencher os requisitos do conjunto de normativas
das entidades International Organization for Standardization (ISO), a norma ISO 9001:2008,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Conselho Nacional de Experimentacao
Animal (CONCEA), Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e das
Boas Praticas de Fabricacdo e Controle. Com este Manual oferecemos aos parceiros e usudrios de
nossos produtos uma visao geral da nossa organizagao e, desta forma, buscamos fortalecer cada vez
mais a confiabilidade entre as partes interessadas, estabelecendo diretrizes do sistema de qualidade
com normas e procedimentos operacionais para pesquisa, desenvolvimento, producdo e controle de

qualidade de fitoprodutos.

2. Campo de Aplicacao

Este Manual ¢ aplicavel as Diretorias Administrativa-Financeira, de Pesquisas Quimicas,

Farmacologicas e Toxicologicas Nao-Clinicas, Clinicas e Tecnologicas do IPeFarM.

3. Historico

O IPeFarM foi criado pela Resolugao N° 15/2014/CONSUNI-UFPB e, atualmente, além de
funcionar nas instalagdes do antigo Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (LTF), possui também

outras edificagdes distribuidas no Campus I da Universidade Federal da Paraiba (UFPB).

Instituto de Pesquisa em Fdrmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - IPeFarM/UFPB
Loc Campus I, s/n, Cidade Universitdria, Jodo Pessoa — PB
Telefone: +55(83)32167380

boletim.servico.ufpb@reitoria.ufpb.br




UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA

13/09/2018 BOLETIM DE SERVICO - N° 39 PAGINA 75

MANUAL DA QUALIDADE
Area Emitente Cadigo N2 Revisao Pagina
Garantia da Qualidade MQ-001 00 6de 16
IPeFarM

4. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional do Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da
Universidade Federal da Paraiba ¢ formada pelos seguintes 6rgaos:

I. O Conselho Cientifico-Tecnoldgico e Administrativo;

II. O Conselho Gestor;

III. A Presidéncia;

IV. A Diretoria Administrativa e Financeira;

V. A Diretoria de Pesquisas Quimicas;

VI. A Diretoria de Pesquisas Farmacologicas e Toxicoldgicas Nao-Clinicas;

VII. A Diretoria de Pesquisas Tecnologicas;

VIIIL A Diretoria de Pesquisas Clinicas;

IX. Coordenacgdes vinculadas as Diretorias;

X. As Assessorias da Presidéncia.
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4.1.  Organograma do IPeFarM

O organograma do IPeFarM é representado abaixo:

UFIQ - Unidade de Fitoquimica ¢ Quimica; UNICAL — Unidade de Caracterizagdo e Analise de Moléculas; UPP —
Unidade de Produ¢@o de Padroes; UFAT — Unidade de Farmacologia e Toxicologia; UNEB - Unidade de Ensaios
Biologicos; UPA — Unidade de Produgdo de Animais; UDEM - Unidade de Desenvolvimento e Ensaios de
Medicamentos; LTF — Laboratdorio de Tecnologia Farmacéutica; UTT — Unidade de Transferéncia de Tecnologia;
UPEC — Unidade de Pesquisas Clinicas; UNIBIO — Unidade de Bioanalises ¢ Bionanotecnologia; UCLIF — Unidade da
Clinica Farmacéutica; UNIFIC — Unidade Financeira e Contabil; UNAPI - Unidade Administrativa, de Gestiao de Pessoas
¢ de Informética; UNES — Unidade de Economia em Saude.
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4.1.1. Conselho Cientifico, Tecnoldogico e Administrativo (CCTA)
O CCTA ¢ orgao colegiado maximo e se reunira ordinariamente a cada 2 meses ¢
extraordinariamente quando convocado pela Presidéncia ou, pelo menos, por 50 % dos membros

deste Colegiado.

4.1.2. Conselho Gestor (CGES)

O CGES funciona como uma Diretoria Colegiada, na qual o Diretor Presidente responde
por uma das Diretorias. Nas reunides do CGES, o numero de votos, que € igual a 5, corresponde
aos votos dos Diretores. O Diretor Presidente votara apenas para desempatar quando for o caso.
Os Diretores serdo eleitos em conformidade com o Regimento Interno (Resolucdo n°® 29/2014 e
alterado pela Resolucdo n® 18/2015 - CONSUNI/UFPB). O CGES escolhera entre os Diretores
aqueles que serdo o Diretor Presidente e o Vice para compor a lista triplice a ser homologada pelo

CCTA, que, assim, cumprirdo o mandato regimental.

4.1.3. Presidéncia
O Presidente serd responsavel por assegurar o cumprimento das politicas da qualidade com
poderes de decisdao em suspender atividades que descumpram normas regulatdrias vigentes expedidas
pela ANVISA, IBAMA, CONCEA, INMETRO, dentre outros. O Presidente determina as acdes
gerenciais pertinentes, corretivas ou preventivas, conforme o caso, cabendo ao responsavel pelo

processo garantir que sejam cumpridas e sua eficacia seja avaliada pela Diregao.
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4.1.4. Diretores

Os Diretores sdo responsaveis, em cada area, pela elaboragdo do plano de gestio da
qualidade e pelos procedimentos operacionais necessarios a execucao das atividades. Na estrutura
das diretorias, estdo inseridos os pesquisadores, que, sendo servidores técnico-administrativos do
[PeFarM com o titulo de doutor, serdo credenciados nos projetos administrados pelo [PeFarM e
que estejam de acordo com a missao do [PeFarM, passando a pertencer ao quadro permanente de
pesquisadores esse Instituto. Os demais pesquisadores serdo credenciados, com base nesses
projetos, os quais estdo inseridos na plataforma desenhada pelo IPeFarM como Laboratorio
Farmacéutico Oficial do Brasil, em consonancia com as a¢des do Ministério da Saude (MS) para
o atendimento ao Sistema Unico de Satde (SUS) e aos objetivos do complexo industrial de Satde

do Brasil.

4.1.5. Coordenadores ou Responsaveis Técnicos pelas Unidades

Os Coordenadores ou Responsaveis Técnicos pelas Unidades administradas pelo [PeFarM
tém a atribuicdo de garantir que sejam registradas todas as ocorréncias, medi¢des, manutengdes,
calibragdes, acesso de pessoas aos laboratorios. Qualquer descumprimento ou alteracdo dos
procedimentos operacionais deve ser comunicado aos respectivos Diretores e a Garantia da

Qualidade.
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5. Politica e responsabilidade pela Qualidade
A administracdo do IPeFarM, com responsabilidade executiva, define e documenta sua politica
para a qualidade, incluindo, objetivos para a qualidade e seu comprometimento com a qualidade. A
politica da qualidade ¢ coerente com os eixos tematicos norteadores das atividades do IPeFarM. O
IPeFarM assegura que esta politica ¢ compreendida, implementada e mantida em todos os niveis da

organizagao.

O IPeFarM adota como Politica da Qualidade:

1. Assegurar que as atividades do [PeFarM sejam conduzidas em conformidade com o Sistema
da Qualidade, buscando a melhoria continua necessaria ao sucesso das atividades do Instituto;

2. Adequar as atividades e a infraestrutura da Instituicado as necessidades de seus usuarios
internos e externos, por meio de agdes pro-ativas, em beneficio da sociedade;

3. Capacitar e aperfeicoar seus recursos humanos, incentivando a sua participacao e o trabalho
em equipe;

4. Buscar e desenvolver o conhecimento cientifico e tecnoldgico, visando contribuir de forma
¢tica para o crescimento de setores ligados a produgdo, pesquisa e desenvolvimento de matérias-
primas fitoterapicas e sintéticas, bem como drogas vegetais;

5. Assegurar o atendimento dos requisitos de qualidade junto a todos os setores do [PeFarM.

Responsabilidade pela Qualidade:
A responsabilidade ¢ inerente a todos os colaboradores do IPeFarM, especialmente ao
Presidente, Diretores, Assessoria da Garantia da Qualidade, Coordenadores e Responsaveis Técnicos

das Unidades.
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6. Representacio da Hierarquia Documental da Garantia da Qualidade do IPeFarM

O Regimento Interno do IPeFarM, aprovado pela Resolugao N° 29/2014 — CONSUNI/UFPB,
e alterado pela Resolugdo N° 18/2015 — CONSUNI/UFPB estao no escopo dessa hierarquia, seguido
pelo Manual da Qualidade. Completando essa hierarquia, seguem os Suplementos do Manual de cada

Diretoria, bem como os procedimentos operacionais.

Regimento
Interno

Manual de Qualidade

Suplemento do Manuala Qualidade e
Procedimentos Operacionais Padrao (POP
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7. Matriz do Sistema da Qualidade

L Sistema da Qualidade

Atividade Responsavel
Estabelecer, documentar e manter o sistema da qualidade. Assessoria da Garantia da
Qualidade (AGQ) / Diretorias
Realizar auditorias internas AGQ

Preparar o Manual da Qualidade de acordo com os requisitos da
norma, fazendo referéncia aos procedimentos do sistema da AGQ/ Setores envolvidos
qualidade.

Preparar procedimentos documentados AGQ/ Setores envolvidos

Implementar efetivamente o sistema da qualidade e seus

procedimentos documentados. AU SRR IoS

Definir e documentar o planejamento da qualidade consistente

com todos os requisitos do sistema da qualidade AGQ/ QRordRgdogss
Elaborar o Manual da Qualidade AGQ
Revisar o Manual da Qualidade Diretor Presidente
Aprovar Tecnicamente o Manual da Qualidade Conselho Gestor
Aprovar como Resolu¢dao o Manual da Qualidade CCTA

I1. Controle de Projetos

Atividade Responsavel

Controlar e acompanhar o projeto, a fim de assegurar o
atendimento aos requisitos especificados, mantendo os registros Diretoria
da analise critica ¢ verificagao.
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II1. Controle de Documentos e Dados
Atividade Responsavel

Proteger com senha todos os arquivos de Procedimentos
Operacionais Padrdao (POP), Plano de gerenciamento de residuos, AGQ

Manual da Qualidade e Registros da qualidade.

Analisar criticamente e aprovar documentos e dados quanto a sua '
_ AGQ/ Setores envolvidos
adequacao, antes de sua emissao.

Garantir que as alteragdes em documentos e dados sejam )
AGQ/ Setores envolvidos

analisadas criticamente e aprovadas pela Garantia da qualidade.

Iv. Controle de Acesso de pessoas as dependéncias do IPeFarM

Atividade Responsavel

Cadastrar as pessoas, sendo ela visitante, aluno, pesquisador,
técnico-administrativo, terceirizado, no Sistema de controle de| Coordenadores / Setores
acesso do [PeFarM, devendo conter nome completo, RG, telefone, envolvidos

horario de entrada e saida.

V. Controle de equipamentos de inspe¢ao, medi¢ao e ensaios

Atividade Responsavel

Controlar, calibrar e manter os equipamentos de inspecao, medicdo| Coordenadores / Setores

e ensaios, mantendo registros de calibragao. envolvidos
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VI Situacio de inspecio e ensaios
Atividade Responsavel

Verificar a necessidade e identificar a situacdo de inspecao e
] , Coordenadores / Setores
ensaios do produto, através de meios adequados, conforme

) _ , ] envolvidos
definido no plano da qualidade de cada Diretoria.
VII. Acdo corretiva e Acao preventiva
Atividade Responsavel

Implementar e registrar agdes corretivas ou preventivas para
eliminar as causas de ndo conformidades reais ou potenciais, em : )
; _ y . Coordenadores / Diretorias
grau apropriado 4 magnitude dos problemas e proporcionais aos

riscos encontrados.

Enderecar informagdes relevantes sobre agdes preventivas para ) )
‘ ' ' o Coordenadores / Diretorias
a reunido de analise critica pela administragao.
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VIII. Treinamento
Atividade Responsavel

Identificar necessidades de treinamento, realizar os mesmos €

manter registros atualizados.

AGQ/Setores envolvidos

Qualificar pessoal para atuagdo em processos especificamente

Coordenadores /Setores

designados. envolvidos
Os treinamentos serdo programados com base no funcionamento Coordenadores /Setores
do IPeFarM nos dois turnos. envolvidos
IX. Biosseguranca
Atividade Responsavel

Identificar necessidades de coleta de residuos.

AGQ)/Setores envolvidos

Qualificar pessoal quanto ao uso adequado de equipamentos de

protecdo individual (EPI) e equipamentos de protecdo coletiva

Coordenadores /Setores

envolvidos/ AGQ
(EPC).
X. Saude Ocupacional
Atividade Responsavel

Promover a satide do servidor, de forma integral, por meio de

.. . . ~ A PROGEP
atividades multiprofissionais de prevencao e assisténcia;
Realizar as pericias em saude e exames periddicos dos servidores

PROGEP

da UFPB.
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XI. Produtos Quimicos Controlados pela Policia Federal (PF)

Atividade Responsavel
Manter o credenciamento do IPeFarM atualizado junto a PF; AGQ
Organizar o processo de aquisi¢ao dos produtos controlados pela
UNIFIC
PF;
Enviar mensalmente os mapas de controle de fluxo de produtos AGOQ

controlados pela PF.

8. Manutencio do sistema de qualidade

8.1. Elaboracdo, Manutencdo e Distribuicdo do Manual

a) O sistema de qualidade do IPeFarM ¢ baseado em procedimentos escritos (Rotinas), que sdo
revisados periodicamente pelos setores responsaveis, refletindo as alteragdes sofridas.

b) Periodicamente a Garantia da Qualidade atualiza o Manual de Qualidade, adequando-o as
revisdes das normas aplicaveis e eventuais alteracdes nos procedimentos internos do Sistema

de Qualidade.

8.2. Revisdo

a) Sao implementadas periodicamente realizando alteragao, retirada ou substituicao de todo ou
parte do texto, visando melhorar a aplicabilidade do Manual.

b) Cada versdo leva a data de revisdo e cada emissdo cancela e substitui a emissdo anterior.

Instituto de Pesquisa em Fdrmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - IPeFarM/UFPB
Loc Campus I, s/n, Cidade Universitdria, Jodo Pessoa — PB
Telefone: +55(83)32167380

boletim.servico.ufpb@reitoria.ufpb.br




Eqitora
UFPB

\\ENTIA ZDiFcd7




