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LISTA DE SIGLAS

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CCTA - Conselho Cientifico e Tecnoldgico Administrativo

CGES - Conselho Gestor

CONCEA - Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo 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

[PeFarM - Instituto de Pesquisa em Farmacos ¢ Medicamentos

1SO - International Organization for Standardization
MS - Ministério da Satde
PROGEP - Pro-Reitoria de Gestdo de Pessoas
SUS - Sistema Unico de Satide
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1. Objetivo

O Manual da Qualidade descreve o sistema de gestdo 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 Sanitdria (ANVISA), do Conselho Nacional de
Experimentagdo Animal (CONCEA), Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (INMETRO) e das Boas Praticas de Fabricagdo e Controle.

Com este Manual oferecemos aos parceiros e usuarios de nossos produtos uma visao geral
da nossa organizacao 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, produ¢ao 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

[PeFarM.

3. Historico

O IPeFarM foi criado pela Resolucdo N° 15/2014/CONSUNI-UFPB e, atualmente,
além de funcionar nas instalagdes do antigo Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica
(LTF), possui também outras edificacdes distribuidas no Campus I da Universidade Federal

da Paraiba (UFPB).
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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 Financelira;

V. A Diretoria de Pesquisas Quimicas;

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

VII. A Diretoria de Pesquisas Tecnoldgicas;
VIII. A Diretoria de Pesquisas Clinicas;
IX. Coordenacdes vinculadas as Diretorias;

X. As Assessorias da Presidéncia.
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4.1. Organograma do IPeFarM
O organograma do IPeFarM ¢ representado abaixo:
CONSELHO CIENTIFICO, TECNOLOGICO E ADMINISTRATIVO
CONSELHO GESTOR
PRESIDENCIA
— ASSESSORIAS
| | ] ]
[DIRETORIA DE PESQUISAS DIRETORIA
DIRETORIA DE PESQUISAS| EM FARMACOI.O(iIAE DIRETORIA DE PESQUISAS) DIRETORIA DE PESQUISAS) ADMINISTRATIVA E
EM QUIMICA TOXICOLOGIANAO TECNOLOGICAS CLINICAS FINANCEIRA
CLINICAS
UFIQ — UFAT — UDEM — UPEC — UNIFIC  —
UNICAL — UNEB — LTF — UNIBIO — UNAPI —
UPP — UPA — uTT — UCLIF — UNES —

UFIQ - Unidade de Fitoquimica e Quimica;

UNICAL - Unidade de Caracterizagdo ¢ Analise de Moléculas;

UPP - Unidade de Produgdo de Padrdes;

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 — Laboratério de Tecnologia Farmacéutica;

UTT - Unidade de Transferéncia de Tecnologia;

UPEC — Unidade de Pesquisas Clinicas;

UNIBIO - Unidade de Bioanélises e Bionanotecnologia;

UCLIF — Unidade da Clinica Farmacéutica;

UNIFIC - Unidade Financeira e Contabil;

UNAPI - Unidade Administrativa, de Gestdo de Pessoas e de Informatica;
UNES - Unidade de Economia em Satide.
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4.1.1. Conselho Cientifico, Tecnologico 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 (CGEYS)

O CGES funciona como uma Diretoria Colegiada, na qual o Diretor Presidente
responde por uma das Diretorias. Nas reunides do CGES, o niimero de votos, que ¢ igual a
5, corresponde aos votos dos Diretores. O Diretor Presidente votard apenas para desempatar

quando for o caso.

Os Diretores serdo eleitos em conformidade com o Regimento Interno (Resolucao
n°® 29/2014 e alterado pela Resolugdo 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 decisdo em suspender atividades que descumpram normas
regulatorias vigentes expedidas pela ANVISA, IBAMA, CONCEA, INMETRO, dentre

outros.

O Presidente determina as agdes gerenciais pertinentes, corretivas ou preventivas,
conforme o caso, cabendo ao responsavel pelo processo garantir que sejam cumpridas e sua

eficécia seja avaliada pela Diregao.

4.1.4. Diretores

Os Diretores sao responsaveis, em cada area, pela elaboracao do plano de gestao da
qualidade e pelos procedimentos operacionais necessarios a execucao das atividades. Na

estrutura das diretorias, estdo inseridos os pesquisadores, que, sendo servidores técnico-
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administrativos do IPeFarM com o titulo de doutor, serdo credenciados nos projetos
administrados pelo [IPeFarM e que estejam de acordo com a missdo do [PeFarM, passando

a pertencer ao quadro permanente de pesquisadores esse Instituto.

Os demais pesquisadores serao credenciados, com base nesses projetos, os quais
estdo inseridos na plataforma desenhada pelo IPeFarM como Laboratério Farmacéutico
Oficial do Brasil, em consonancia com as a¢des do Ministério da Saude (MS) para o
atendimento ao Sistema Unico de Saude (SUS) e aos objetivos do complexo industrial de

Satde do Brasil.

4.1.5. Coordenadores ou Responsaveis Técnicos pelas Unidades

Os Coordenadores ou Responsdveis Técnicos pelas Unidades administradas pelo
[PeFarM tém a atribui¢@o de garantir que sejam registradas todas as ocorréncias, medigdes,
manutengdes, calibragdes, acesso de pessoas aos laboratdrios. Qualquer descumprimento ou
alteragcdo dos procedimentos operacionais deve ser comunicado aos respectivos Diretores e

a Garantia da Qualidade.

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 I[PeFarM. O IPeFarM assegura que esta politica ¢ compreendida,

implementada e mantida em todos os niveis da organizacao.
» O IPeFarM adota como Politica da Qualidade:

a) Assegurar que as atividades do IPeFarM sejam conduzidas em conformidade com o
Sistema da Qualidade, buscando a melhoria continua necessaria ao sucesso das

atividades do Instituto;
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b) Adequar as atividades e a infraestrutura da Instituicdo as necessidades de seus
usuarios internos e externos, por meio de agdes pro-ativas, em beneficio da

sociedade;

c) Capacitar e aperfeigoar seus recursos humanos, incentivando a sua participagao € o

trabalho em equipe;

d) Buscar e desenvolver o conhecimento cientifico e tecnoldgico, visando contribuir de
forma ética para o crescimento de setores ligados a producdo, pesquisa e
desenvolvimento de matérias-primas fitoterdpicas e sintéticas, bem como drogas

vegetais;

e) 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 [PeFarM, especialmente
ao Presidente, Diretores, Assessoria da Garantia da Qualidade, Coordenadores e

Responsaveis Técnicos das Unidades.

6. Representacio da Hierarquia Documental da Garantia da Qualidade do

IPeFarM

O Regimento Interno do IPeFarM, aprovado pela Resolugdo N° 29/2014 —
CONSUNI/UFPB, e alterado pela Resolugdo N° 18/2015 — CONSUNI/UFPB estdo 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.

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - [PeFarM/UFPB
Campus I, S/N, Cidade Universitaria, Jodo Pessoa — PB
Telefone: +55(83)3216-7380




‘ ' Manual da Qualidade

% Area Emitente Cadigo N° Revisiao Ano Pagina

Garantia da Qualidade 01 2021 11 de 14

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos — IPeFarM/UFPB

Regimento
Interno

Manual de Qualidade

Suplemento do Manual da Qualidade e
Procedimentos Operacionais Padrao (POP)

7. Matriz do Sistema da Qualidade

| 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 AGQ/ Setores envolvidos
do sistema da qualidade.
Preparar procedimentos documentados AGQ/ Setores envolvidos

Implementar efetivamente o sistema da qualidade e seus

. A t lvi
procedimentos documentados. GQ/ Setores envolvidos

Definir e documentar o planejamento da qualidade

consistente com todos os requisitos do sistema da qualidade AGQ/ Coordenadores
Elaborar o Manual da Qualidade AGQ
Revisar o Manual da Qualidade Diretor Presidente
Aprovar Tecnicamente o Manual da Qualidade Conselho Gestor
Aprovar como Resolu¢do o Manual da Qualidade CCTA
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IL. Controle de Projetos

Atividade Responsavel

Controlar e acompanhar o projeto, a fim de assegurar o
atendimento aos requisitos especificados, mantendo os Diretoria
registros da andlise critica e verificacao.

I11. Controle de Documentos e Dados
Atividade Responsavel
Proteger com senha todos os arquivos de Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP), Plano de gerenciamento de AGQ

residuos, Manual da Qualidade ¢ Registros da qualidade.

Analisar criticamente ¢ aprovar documentos ¢ dados quanto

~ . AGQ)/ Setores envolvidos
a sua adequagdo, antes de sua emissdo.

Garantir que as alteragdes em documentos e dados sejam

analisadas criticamente e aprovadas pela Garantia da AGQY/ Setores envolvidos
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 Coordenadores / Setores
Sistema de controle de acesso do IPeFarM, devendo conter envolvidos
nome completo, RG, telefone, horario de entrada e saida.

V. Controle de equipamentos de inspe¢do, medicio e ensaios
Atividade Responsavel
Controlar, calibrar ¢ manter os equipamentos de inspecao, Coordenadores / Setores
medi¢do e ensaios, mantendo registros de calibracao. envolvidos
VL Situacio de inspecio e ensaios
Atividade Responsavel

Verificar a necessidade e identificar a situacao de inspecdo e
ensaios do produto, através de meios adequados, conforme
definido no plano da qualidade de cada Diretoria.

Coordenadores / Setores
envolvidos
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VIL Acio corretiva e A¢do preventiva

Atividade Responsavel
Implementar e registrar acdes corretivas ou preventivas
para eliminar as causas de ndo conformidades reais ou
potenciais, em grau apropriado a magnitude dos problemas e
proporcionais aos riscos encontrados.
Enderecar informagdes relevantes sobre agdes preventivas
para a reunido de andlise critica pela administracdo.

Coordenadores / Diretorias

Coordenadores / Diretorias

VIII. Treinamento

Atividade Responsavel
Identificar necessidades de treinamento, realizar os mesmos €
manter registros atualizados.

AGQ/Setores envolvidos

Qualificar pessoal para atuacdo em processos especificamente Coordenadores /Setores
designados. envolvidos

Os treinamentos serdao programados com base no Coordenadores /Setores
funcionamento do [PeFarM nos dois turnos. envolvidos

IX. Biosseguranca

Atividade Responsavel
Identificar necessidades de coleta de residuos. AGQ/Setores envolvidos
Quahficar. pqsspal quanto ao uso adequado de equlpelmentos.de Coordenadores /Setores
protecdo individual (EPI) e equipamentos de protegdo coletiva .

envolvidos/ AGQ
(EPC).
X. Saude Ocupacional

Atividade Responsavel
Promover a saude do servidor, de forma integral, por meio de
atividades multiprofissionais de prevengao e assisténcia; PROGEP

Realizar as pericias em saude e exames periodicos dos
servidores da UFPB. PROGEP

XI. Produtos Quimicos Controlados pela Policia Federal (PF)

Atividade Responsavel
Manter o credenciamento do [PeFarM atualizado junto a PF; AGQ
Organizar o processo de aquisicdo dos produtos controlados
pe]a PF; UNIFIC
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Enviar mensalmente os mapas de controle de fluxo de produtos
controlados pela PF. AGQ

8.

Manutencio do sistema de qualidade
8.1. Elaboraciao, Manutencio 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 alteragoes sofridas.

b) Periodicamente a Garantia da Qualidade atualiza o Manual de Qualidade,
adequando-o as revisdes das normas aplicdveis e eventuais alteragdes nos

procedimentos internos do Sistema de Qualidade.

8.2. Revisao

a) Sdo implementadas periodicamente realizando alteracdo, retirada ou

substitui¢do 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

emissao anterior.
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LISTA DE SIGLAS

CI — Comité de Indicacao

DAF — Diretoria Administrativa e Financeira

[PeFarM — Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos

POP - Procedimentos operacionais padrao

UNIFIC — Unidade Financeira e Contabil;

UNAPI — Unidade Administrativa, de Gestdo de Pessoas e de Informatica;

UNES — Unidade de Economia em Satude

UFPB — Universidade Federal da Paraiba

NBR — Norma Brasileira
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1. Introducao

A Diretoria Administrativa e Financeira - DAF ¢ responsavel pelo planejamento,
coordenagdo e controle das atividades administrativas ¢ financeiras da Unidade Gestora, bem
como realiza as atividades de carater or¢amentario ¢ contabil, de Gestdo de Pessoas e

Informatica com a finalidade de atender as demandas do Instituto.

O Manual de Qualidade ¢ o instrumento que formaliza o Sistema de Gestdo de
Qualidade e documenta o funcionamento procedimental do setor a fim de se garantir a

qualidade das atividades desenvolvidas.
2. Objetivo do Manual

O Anexo-I do Manual da Qualidade possui o objetivo de padronizar as atividades
desta Diretoria para o atendimento das politicas de qualidades adotadas pelo [PeFarM. Além
disso, € o instrumento capaz de descrever a acdes desenvolvidas e as politicas adotadas na

execugdo das tarefas, primando pela melhoria continua, transparéncia e gestao eficaz.
3. Campo de Aplicaciao
Este Manual € aplicavel a Diretoria Administrativa e Financeira e suas unidades.
4. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional da Diretoria Administrativa e Financeira é formada pelas

seguintes unidades:

I.  Diretoria

II. UNIFIC — Unidade Financeira e Contabil,

III. UNAPI - Unidade Administrativa, de Gestao de Pessoas ¢ de Informatica;
IV. UNES — Unidade de Economia em Satde.
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4.1. Organograma da Diretoria Administrativa e Financeira

O organograma da Diretoria Administrativa e Financeira ¢ representado abaixo:

Conselho Cientifico, Tecnologico e
Administrativo

I

Conselho Gestor

I

Presidéncia

I

Diretoria

Administrativa e
Financeira
UNIFIC e UNAPI
UNES* ol

UNIFIC — Unidade Financeira e Contabil;
UNAPI - Unidade Administrativa, de Gestdo de Pessoas e de Informatica;
UNES — Unidade de Economia em Satde (unidade inativa)*

4.1.1. Diretoria Administrativa e Financeira

A Diretoria Administrativa e Financeira esta diretamente subordinada a presidéncia
e ¢ responsavel pelo planejamento, coordenagdo e controle das atividades administrativas e

financeiras da Unidade Gestora — 153072, bem como exerce a fun¢ao de orientagdo de suas
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politicas e estabelecendo as diretrizes para o desenvolvimento das atividades financeiras do

[PeFarM-UFPB.

O Diretor Administrativo e Financeiro terd mandato de 48 meses e serd nomeado
pelo Reitor a partir de lista triplice elaborada pela Comité de Indicacao (CI). O Diretor podera
ter dois exercicios consecutivos, a partir dos quais somente podera ser reconduzido apos
decorridos 48 meses de sua desvinculagdo da respectiva diretoria do IPeFarM-UFPB. O
Cargo de Diretor sera exercido por pesquisador Doutor pertencente ao quadro de

pesquisadores credenciados nas atividades do IPeFarM.
4.1.2. Unidade Financeira e Contabil (UNIFIC)

A Unidade Financeira e Contabil € o setor da Diretoria Administrativa e Financeira
responsavel por planejar, executar e controlar as atividades financeiras do instituto,

especialmente as de carater orcamentario e contabil.

Essa unidade possui o encargo de administrar os recursos econdmico-financeiros,
bem como, planejar, coordenar e supervisionar as atividades financeiras relativas aos
contratos e convénios do instituto. Além disso, realiza estudos que aprimoram o
planejamento, a coordenacgao e avaliagdo do desenvolvimento organizacional e modernizagdo

financeira do Instituto.

A UNIFIC, sempre pautada pela gestdo eficaz, ampla publicidade e transparéncia
das acgoes do Instituto, também presta assessoria as outras Diretorias do IPeFarM através do

gerenciamento de suas atividades e recursos financeiros.

E uma unidade que se manifesta previamente sobre a existéncia de recursos para as
despesas aprovadas pelo IPeFarM, examina e opina sobre as prestacdes de contas dos auxilios
concedidos pelo IPeFarM-UFPB, bem como elabora anualmente a prestagdo de contas do

[PeFarM-UFPB.
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Atualmente, a equipe ¢ formada por dois servidores técnicos administrativos, sendo

um contador com registro no conselho competente e um técnico em contabilidade.
4.1.3. Unidade Administrativa, de Gestao de Pessoas e de Informatica (UNAPI)

A Unidade Administrativa, de Gestdo de Pessoas e de Informatica é o setor da
Diretoria Administrativa e Financeira responsavel por assessorar a Dire¢dao no planejamento

estratégico, além de atuar na area de gestdo de pessoas e informatica no [PeFarM.

Tem a fung¢do de supervisionar as atividades relacionadas com recursos de
informacgao, recursos humanos, documentagdo e de servigos gerais. Atualmente as demandas
relacionadas a tecnologia da informagdo estdo sendo direcionadas a Superintendéncia de
Informatica da UFPB - STI e ¢ responsavel pelo planejamento, coordenacdo e

monitoramento do sistema de informagdes do [PeFarM-UFPB.

A unidade fornece apoio a Pro-reitoria de Gestdo de Pessoas na implantacdo das
politicas de gestdo de pessoas da UFPB, em conformidade com as diretrizes normativas da

area de gestao de pessoas no servigo publico federal.

Atualmente o setor esta representado por trés servidores técnicos administrativos,

sendo dois deles administradores € um assistente em administracao.
4.1.4. Unidade de Economia em Saude (UNES)

A Unidade de Economia em Satide tem como objetivo apoiar a politica de saude
na formulagdo de alternativas no dmbito econdmico a fim de contribuir para qualidade de

vida e promover a melhoria da produtividade dos colaboradores.

Essa unidade deve ser constantemente aperfeicoada com inovagao e, sobretudo, no
respeito aos profissionais nos aspectos fisico e mental para garantir boas condi¢des de

trabalho a fim de garantir o bem-estar dos servidores.

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - [PeFarM/UFPB
Campus I, S/N, Cidade Universitaria, Jodo Pessoa — PB
Telefone: +55(83)3216-7380




Manual da Qualidade

Anexo I Area Emitente Cadigo N° Revisio Ano Pagina
Diretoria Administrativa e Financeira | DAF-11.00.46.01.01 00 2021 8de9

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos — IPeFarM/UFPB

Em razdo do reduzido contingente de servidores no setor, as atribui¢des dessa
unidade estdo sendo desenvolvidas junto a Pro-reitoria de Gestdo de Pessoas —

PROGEP/UFPB.
5. Definicao das Responsabilidades

O corpo técnico da DAF ¢ formado por servidores docentes e técnicos administrativos

que exercem, conforme a Estrutura Organizacional, as seguintes atribuigdes:

Funcio Principais Atribuicoes

Assegurar o cumprimento das ag¢des planejadas de sua responsabilidade;

Conduzir as reunides de analise critica da Diregao;

Assegurar a consecucao dos resultados planejados;

Auxiliar na tomada de decis@o da Presidéncia.

Propor a Dire¢do inovagdes e alternativas de solugdo aos problemas

identificados, tanto na Gestao Estratégica quanto na Gestdo Operacional;

Estimular e coordenar as agdes de Gestdo Estratégica e de Gestao

Operacional, de modo alcangar os objetivos estratégicos e operacionais

estabelecidos para os seus respectivos ambitos de influéncia;

» Cooperar com os demais setores, de modo a contribuir para a integragéo
de esfor¢os, tendo como referéncia primaria os direcionadores
estratégicos;

» Assegurar a operacdo adequada dos mecanismos de comunicagdo
ascendente, descendente e lateral.

Demais servidores | > Realizar os processos de trabalho de acordo com os procedimentos

das Unidades operacionais padrao (POPs).

Diretor

Y V|VVVY

Coordenadores

6. Procedimento Operacional Padrao (POP)

Os processos de trabalho desenvolvidos na Diretoria Administrativa e Financeira
que resultam nas atividades serdo realizados conforme estabelecidos nos Procedimentos

Operacionais Padrao (POP) — Suplemento I, deste manual.

Esses POPs irdo determinar a execucao, o responsavel pela execugado, indicadores

de desempenho (quando houver), os registros e o controle.

Atividade Responsavel
Solicitacdo de Diarias UNAPI
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Aquisi¢do de maquinas e equipamentos através de adesdo a ata de

. UNIFIC
registro de precos
Compra de material por dispensa e inexigibilidade UNIFIC
Solicitagdo de servigcos de manutengdo UNAPI
Compras de produtos quimicos controlados pela Policia Federal. IPeFarM/DAF
Intermediar informacodes entre a PROGEP e os servidores do IPeFarM. UNAPI
Receber novos servidores no IPeFarM UNAPI
Cadastrar novos servidores no sistema de ponto UNAPI
Descarte de equipamentos de informatica UNIFIC
Descarte de mobiliario UNIFIC
Planejamento e Controle das Compras UNAPI
Planejamento e Controle de Produ¢ao UNAPI
Contabilidade de Almoxarifado e Patrimonio UNIFIC
Gestdo de Custos de Produgio e Servigos UNIFIC
Gestao de Pessoal e de Documentos do IPeFarM UNAPI
Requisitantes para as necessidades da UGR UNAPI
Gestao de Projetos com as Fundagdes de apoio UNAPI
Requisitantes de Servi¢os de Manutengdo e Obras UNAPI

7. Manutencio do sistema de qualidade

7.1. Elaborac¢ao, Manutencao e Distribuicado do Manual

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

alteragoes sofridas.

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

internos do Sistema de Qualidade.
7.2. Revisao

a)  Serdo realizados periodicamente ajustes formais ou materiais que possam
otimizar a aplicabilidade deste Manual. Eventuais alteracdes deverdo ser discutidas e

aprovadas pelo Conselho Gestor do [PeFarM.

b)  Cada versdo levard a data de revisdao e cada emissao cancela e substitui a
emissao anterior.
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DIRETORIA ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA POP N¢
Atribuigao: Elaboracao de atas, memorandos, portarias, oficios
Objetivo: Documentacdo e padroniza¢do de documentos
Frequéncia de execugao: Sempre que houver reuniao
Responsavel pela execugao: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagao: IPeFarM
Materiais utilizados:
Computador
Bloco de anotacdes 01
Sistema SIPAC
Manual de Redagdo da Presidéncia da Republica
Operacionaliza¢do/Tarefas
Participar da reunido. Anotar todos os pontos principais da reunido. Desenvolver ata de
reunidao no computador. Revisar ata e enviar aos demais membros participantes para avaliagdo
e concordancia. Apds concordancia e ajustes necessdrios, criar documento no SIPAC com a
assinatura do(a) secretdrio(a) da reunido e do responsavel pela sua convocacao.
Atribuigao: Tratar documentos e processos
Objetivo: Tornar disponivel os documentos de forma a servir ao
usudrio com precisao e rapidez
Frequéncia de execugdo: Sempre que for necessario
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagao: IPeFarM
Materiais utilizados:
Computador 02
Sistema SIPAC
Operacionaliza¢do/Tarefas
Analisar a entrada e saida de documentos/processos no SIPAC. Realizar a triagem e distribuir
documentos/processos para os setores/servidores responsaveis ou adotar providéncias
solicitadas. Submeter pareceres para apreciacdo da chefia ou enviar documento/processo ao
setor responsavel para providéncias cabiveis. Acompanhar processo. Apds
conclusdo/resolugdo do processo/documento, arquivar conforme procedimentos.
Atribuicdo: Elaborar documentos, relatérios, formuldrios e planilhas
Objetivo: Registar informacdes e dados do setor
Frequéncia de execugao: Sempre que for necessario
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagao: Diretoria Administrativa e Financeira 03

Materiais utilizados:

Computador com internet

Sistema LibreOffice (Writer, Calc, Impress e Draw)

Operacionaliza¢do/Tarefas
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Digitar textos e planilhas. Preencher formularios. Coletar dados. Elaborar planilhas de calculos.
Confeccionar organogramas, fluxogramas e cronogramas. Elaborar correspondéncia. Dar
apoio operacional para elaboracao de manuais técnicos.
Atribuigao: Recursos Humanos
Objetivo: Executar rotinas de apoio na drea de RH
Frequéncia de execugao: Sempre que for necessario
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagdo: IPeFarM
Materiais utilizados:
Computador com internet 04
Sistema SIPAC

Operacionaliza¢do/Tarefas
Dar suporte administrativo a area de treinamento e desenvolvimento através do
acompanhamento de oferecimento de cursos de qualificacdo pelo SIGRH e pela Progep.
Orientar servidores sobre direitos e deveres. Orientar sobre cadastros de frequéncia,
deslocamentos dos servidores, apresentacdo de atestados médicos. Receber novos servidores
e apresentar o setor e fornecer meios suficientes para seu acolhimento.
Atribuicdo: Secretariar reunioes e outros eventos
Objetivo: Assessorar e documentar as reunides
Frequéncia de execugao: Sempre que houver reunides e eventos
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagio: IPeFarM

Materiais utilizados:
Computador com internet 05
Sistema SIPAC
Zimbra

Operacionaliza¢do/Tarefas
Convocar os membros integrantes da reunido/evento. Preparar o ambiente da
reunido/evento. Redigir atas, memorandos, portarias, oficios e outros documentos utilizando
redacdo oficial. Executar outras tarefas de mesma natureza e nivel de complexidade
associadas ao ambiente organizacional.
Atribuigao: Requisitar material/ servico em uma IRP.
Objetivo: Aquisicdo de material/ contratagdo servico

Sempre que houver necessidade de aquisi¢cdo/ contratagdo
de itens langados em alguma ata de registro de pregos

Frequéncia de execugao: vigente.
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF 06
Campo de Aplicagao: IPeFarM

Materiais utilizados:

Computador

Bloco de anotagdes

Sistema SIPAC; Excel; E-mail
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Operacionaliza¢do/Tarefas
Acompanhar o andamento do Pregao, pois s6 podera solicitar a requisicdo desempenho apds
a homologacdo do mesmo. Verificar se o IPeFarM possui orcamento disponivel. Realizar a
requisicdo em um Registro de Pregcos por meio do SIPAC. Atualizar planilha de
acompanhamento. Acompanhar requisi¢ao enviada.
Atribuigao: Solicitacao de participagao em IRPs internas
Objetivo: Aquisicdo de materiais/ Contratagdo de servigos.
Sempre que houver necessidade de aquisicdo/ contratacdo
Frequéncia de execugao: de itens langcados em alguma IRP aberta.
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagao: IPeFarM
Materiais utilizados:
Computador
07
Bloco de anotacdes
Sistema SIPAC; Excel; E-mail
Operacionaliza¢do/Tarefas
Comunicar ao representante de cada diretoria sobre as IRPs abertas. Receber as demandas
das Diretorias. Lancar requisicao no sistema SIPAC conforme as demandas recebidas. Elaborar
oficio com a justificativa para solicitacdo da demanda. Registrar demanda lancada na planilha
de controle ("IRP 2021"). Enviar oficio com a justificativa para a PRA-se¢do de compras.
Comunicar ao Presidente do IPeFarM para autorizacdo da requisicdo e autenticacdo do oficio
com a justificativa.
Atribuicdo: Solicitacdo de compra de materiais.
Objetivo: Aquisicao de materiais.
Sempre que houver necessidade de aquisicdo de algum
Frequéncia de execugao: material.
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagao: IPeFarM
Materiais utilizados: 08
Computador
Bloco de anotagdes
Sistema SIPAC; Excel; E-mail
Operacionaliza¢do/Tarefas
Observar o Ciclo de Compras da UFPB. Elaborar documento de formalizacdo de demanda.
Elaborar Estudo Técnico Preliminar. Realizar pesquisa de precos. Abrir processo eletrénico no
SIPAC e encaminhar a Secao de Compras-PRA.
Atribuigao: Solicitagao de contratagao de servigos.
Objetivo: Contratagdo de servigos
Sempre que houver necessidade de contratacao de algum 09

Frequéncia de execugao:

servigo.

Responsavel pela execugdo:

UNAPI/DAF

Campo de Aplicagao:

IPeFarM
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Materiais utilizados:
Computador
Bloco de anotagdes
Sistema SIPAC; Excel; E-mail
Operacionaliza¢do/Tarefas
Elaborar documento de formalizacdo de demanda. Realizar pesquisa de precos. Abrir processo
eletronico no SIPAC e encaminhar a ASSECOL.
Atribuicao: Abertura de Requisi¢oes de Infraestrutura
Solucionar demandas locais relativas a manutencdo de
Objetivo: equipamentos.
Sempre que necessidade de manutencdo de equipamentos e
Frequéncia de execugdo: estruturas.
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagio: Diretoria Administrativa e Financeira
Materiais utilizados: 10
Computador
Acesso ao Sistema SIPAC
Operacionaliza¢do/Tarefas
Analisar a demanda de manutencado de estruturas e equipamentos encaminhada. Sintetizar o
problema em uma descricdo clara e concisa. Preencher o formuldrio requisicdo no Médulo de
Infraestrutura no sistema SIPAC. Enviar a requisicdo a Superintendéncia de Infraestrutra.
Acompanhar o andamento da execugao do servico. Avaliar o servigco apds executado.
Atribuicdo: Requisi¢do de itens basicos ao Almoxarifado Central
Reposicdo de itens necessarios ao funcionamento basico do
Objetivo: Instituto
Frequéncia de execugao: Sempre que houver demanda local de itens basicos
Responsavel pela execugdo: | UNAPI/DAF
Campo de Aplicagao: Diretoria Administrativa e Financeira
Materiais utilizados:
Computador L
Acesso ao Sistema SIPAC
Operacionaliza¢do/Tarefas
Receber a demanda de itens basicos (ex: itens de limpeza e higiene, material de copa e cozinha
e etc). Acessar o Sistema SIPAC, na aba Requisicdes > Requisicdes de Material/Servigo >
Almoxarifado > Cadastrar Requisicdo, e informar o item desejado assim como a sua
guantidade. Acompanhar o andamento da requisicao. Receber o material. Constar em planilha
de controle.
Atribuicao: Solicitagao de material de limpeza ao Centro de Tecnologia
Objetivo: Atender a demandas de materiais de limpeza no IPeFarM
Frequéncia de execugao: Sempre que houver demanda enviada a DAF 12
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Materiais utilizados:

Computador

Acesso ao SIPAC

Papel e Impressora

Operacionaliza¢do/Tarefas

Receber a demanda encaminhada a DAF. Verificar se ha possibilidade de solicitar os materiais
a partir do saldo constante em Nota de Movimentacdo de Crédito (a NMC serve como
instrumento de consulta e controle para as solicitaces encaminhadas). Confeccionar oficio de
solicitacao, enderecado ao Centro de Tecnologia e assinado por qualquer membro da DAF ou
o Presidente do instituto, e envid-lo junto com a NMC. Agendar uma data e hordrio oportuno,
com o Professor responsdvel pela producdo dos quimicos, para a retirada do material. Apds a
retirada, constar os valores em planilha de controle para consultas posteriores.

Atribuicdo: Gestao de Custos de Producgao e Servigos do IPeFarM

Elaborar planilhas de custos para producdo de insumos

Objetivo: ) e , .
) destinados a industria de farmacos e medicamentos

Sempre que houver solicitacdo feita pela presidéncia do

Frequéncia de execugao: . .
q ¢ IPeFarM ou uma de suas diretorias

Responsavel pela execugdo: | UNIFIC/DAF

Campo de Aplicagio: IPeFarM

Materiais utilizados:

Computadores com acesso a internet

Planilhas de excel

programa de software com planilhas de custos

Operacionaliza¢do/Tarefas

Recebimento da solicitacdo, feita pela presidéncia do IPeFarM ou uma de suas diretorias, do
levantamento do custo para determinado produto ou servico. Comunicar ao diretor da DAF o
recebimento da solicitagdo. Determinar os itens necessarios para a producdo do insumo ou
servico. Fazer pesquisa de precos junto aos fornecedores dos referidos itens. Preparar calculo
com as despesas de mao de obra, inclusive obriga¢des sociais, necessarios para atender a
demanda da producdo dos insumos. Prepara¢do do Relatério Final, em forma de planilhas
contendo o custo total e unitario de cada produto ou servigo. Identificar a origem dos recursos
necessarios para execucdo de cada solicitagdo. Encaminhar relatério final/planilha para o
diretor da DAF e para o Presidente do IPeFarM.

13

Atribuigao: Contabilidade de Almoxarifado e Patrimonio do IPeFarM

Operacionalizar o Levantamento geral de bens méveis e
imoveis do IPeFarM ; Otimizar as entregas do Almoxarifado
Objetivo: Central aos setores requisitantes.

Quando que houver recebimento de materiais de consumo
e/ou permanente , bem como quando for necessario realizar
o levantamento de bens patrimoniais da unidade ou atender
Frequéncia de execugao: solicitagdo de algum érgdo da UFPB.

Responsavel pela execugdo: | UNIFIC/DAF

Campo de Aplicagao: IPeFarM

Materiais utilizados:

14
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Computadores com acesso a internet

Planilhas de excel

Sistemas SIAFI e SIPAC

Operacionaliza¢do/Tarefas

Zelar pela manutencdo e conservagao dos bens; Realizar procedimentos para o recolhimento
dos bens inserviveis, antiecondmico ou ociosos; Respeitar as normas legais e contabeis que
tratam sobre patrimdnio; Apoiar servidores da DIPA na realizagdo de inventarios e
levantamentos, bem como qualquer informacdo a respeito de bens em sua unidade de
trabalho; Comunicar a Coordenacdo de Administracdo a necessidade de reparos e consertos
dos bens para o adequado funcionamento; Fornecer, sempre que solicitado pela Divisdao de
Patrimoénio, qualquer informacdo relacionada a bens; Realizar, sempre que for solicitado pela
DIPA, levantamentos ou relatérios relacionados a gestdo de bens e ao patrimdnio publico;
orientar os usuarios dos bens publicos (professores, servidores, alunos, terceirizados) quanto
a preservacdo do patrimonio publico. Receber e conferir os materiais adquiridos de acordo
com os documentos de aquisicdo; Receber os materiais de consumo assim como os
permanentes, exceto quando a unidade ja possuir um Gestor de PatrimOnio que seja
responsavel pelo recebimento destes ultimos (o Gestor de Patrimoénio devera ser indicado
conforme instrugdes acima descritas); Realizar o controle dos materiais que foram entregues
pelo Almoxarifado (planilha, sistema préprio de controle, SIPAC...); Armazenar
adequadamente e distribuir os materiais recebidos para os setores subordinados a unidade;
Comunicar os casos de desconformidade entre o que foi solicitado (comprado) e o material
recebido através de e-mail institucional ao Almoxarifado, discriminando as discrepancias de
forma detalhada, se possivel, com fotos.

Atribuigao: Identificar documentos e informagdées

Objetivo: Manter registro de movimentagao contabil e financeira

Frequéncia de execugao: Sempre que necessdrio

Responsavel pela execugdo: | UNIFIC/DAF

Campo de Aplicagio: IPeFarM

Materiais utilizados:

Computador com internet

Sistemas contdbeis e SIPAC

Sistema SIAFI

Operacionalizagdo/Tarefas

Distinguir os atos dos fatos administrativos, encaminhar os documentos aos setores
competentes; classificar documentos fiscais e contdbeis; enviar documentos para serem
arquivados; eliminar documentos do arquivo apds prazo legal.

15

Atribuigao: Executar a contabilidade geral

Objetivo: Registrar atos e fatos contdbeis

Frequéncia de execugao: Sempre que necessario

Responsavel pela execugdo: | UNIFIC/DAF

Campo de Aplicagao: IPeFarM

Materiais utilizados:

Computador com internet

16
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Sistemas contabeis e SIPAC
Sistema SIAFI
Planilhas de excel
Operacionaliza¢do/Tarefas
Desenvolver plano de contas; efetuar langamentos contabeis; fazer balancetes de verificacao;
conciliar contas; analisar contas patrimoniais; formar pecas contdbeis do IPeFarM; emitir
didrio, razdo e livros fiscais; apurar impostos; atender a obrigacGes fiscais acessoérias;
assessorar auditoria; identificar as necessidades de informagdes do Instituto; estruturar plano
de contas; definir procedimentos contabeis; realizar manutencdo do plano de contas;
parametrizar aplicativos contdbeis/fiscais e de suporte; administrar fluxo de documentos;
classificar os documentos; escriturar livros fiscais e contdbeis; conciliar saldo de contas; gerar
diario/razdo.
Atribuicdo: Operacionalizar a contabilidade de custos
Objetivo: Gerenciar custos do IPeFarM
Frequéncia de execugao: Sempre que necessdrio
Responsavel pela execu¢do: | UNIFIC/DAF
Campo de Aplicagdo: IPeFarM
Materiais utilizados:
Computador com internet
Sistemas contabeis e SIPAC 17
Sistema SIAFI
Planilhas de excel
Operacionaliza¢do/Tarefas
Levantar estoque; relacionar custos operacionais e nao operacionais; demonstrar custo
incorrido e ou orgado; identificar custo gerencial e administrativo; contabilizar custo or¢ado
ou incorrido; criar relatorio de custos; definir sistema de custo e rateios; estruturar centros de
custo; orientar as areas do Instituto sobre custos; apurar e analisar custos; confrontar as
informacGes contabeis com custos.
Atribuicdo: Efetuar contabilidade gerencial
Fornecer informacgdes para o processo de tomada de decisao
Objetivo: do IPeFarM
Frequéncia de execugao: Sempre que necessario
Responsavel pela execugdo: | UNIFIC/DAF
Campo de Aplicagao: IPeFarM
Materiais utilizados:
18

Computador com internet

Sistemas contdabeis e SIPAC

Sistema SIAFI

Planilhas de excel

Operacionaliza¢do/Tarefas

Compilar informagdes contdbeis; analisar comportamento das contas; preparar fluxo de caixa;
fazer previsdao orgamentdria; acompanhar os resultados finais do IPeFarM; efetuar andlises
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comparativas; executar o planejamento tributario; fornecer subsidios aos diretores do
Instituto; elaborar o balanco social.
Atribuigao: Atender a fiscalizagao
Objetivo: Atender as solicitacdes de drgdos fiscalizadores
Frequéncia de execugao: Sempre que necessario
Responsavel pela execugdo: | UNIFIC/DAF
Campo de Aplicagdo: IPeFarM
Materiais utilizados:
Computador com internet 19

Sistemas contdbeis e SIPAC

Sistema SIAFI

Planilhas de excel

Operacionaliza¢do/Tarefas

Disponibilizar documentos e livros; prestar esclarecimentos; preparar relatdrios; auxiliar na
defesa administrativa; Utilizar recursos de informatica; preparar documentacao e relatérios
auxiliares; disponibilizar documentos com controle; acompanhar os trabalhos de fiscalizacao;
justificar os procedimentos adotados; providenciar defesa.
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LISTA DE SIGLAS

CI — Comité de Indicacao

IPeFarM - Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos

POP - procedimentos operacionais padrao

UFPB - Universidade Federal da Paraiba

UNIBIO - Unidade de Bioanalise ¢ Bionanotecnologia
UNICLIF - Unidade de Clinica Farmacéutica
UPEC - Unidade de Pesquisa Clinica
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1. Objetivo

O Anexo - II do Manual da Qualidade elaborado pela Diretoria de Pesquisas
Clinicas tem o objetivo de padronizar as atividades desta Diretoria para o atendimento das

politicas de qualidade adotadas pelo IPeFarM.

2. Campo de Aplicaciao

Este Manual ¢ aplicavel a Diretoria de Pesquisas Clinicas e suas Unidades.

3. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional da Diretoria de Pesquisas Clinicas ¢ formada pelas

seguintes unidades:

I. Diretoria

II. UNIBIO - Unidade de Bioanalise ¢ Bionanotecnologia
III. UNICLIF- Unidade de Clinica Farmacéutica

IV. UPEC - Unidade de Pesquisa Clinica
3.1 Organograma da Diretoria de Pesquisas Clinicas

O organograma da Diretoria de Pesquisas Clinicas € representado abaixo:

Administrativo

|
[ Conselho Gestor ]
|
[ Presidéncia ]
Diretoria de Pesquisas Clinicas

Unidade de Pesquisa Unidade de Bioanalise Unidade de Clinica
Clinica e Bionanotecnologia Farmacéutica

[ Conselho Cientifico, Tecnologico e ]

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - [PeFarM/UFPB
Campus I, S/N, Cidade Universitaria, Jodo Pessoa — PB
Telefone: +55(83)3216-7380
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UNIBIO - Unidade de Bioanalise e Bionanotecnologia
UNICLIF- Unidade de Clinica Farmacéutica
UPEC - Unidade de Pesquisa Clinica

3.1.1 Diretoria de Pesquisas Clinicas

A Diretoria de Pesquisas Clinicas esta diretamente subordinada a presidéncia, ¢ a
diretoria responsavel pelo planejamento, coordenagdo, controle e supervisdo das atividades

desenvolvidas nas unidades UNIBIO, UNICLIF ¢ UPEC.

O Diretor de Pesquisas Clinicas terd mandato de 48 meses e serd nomeado pelo
Reitor a partir de lista triplice elaborada pela Comité de Indicagdo (CI). O Diretor podera
ter dois exercicios consecutivos, a partir dos quais somente podera ser reconduzido apos
decorridos 48 meses de sua desvinculagdo da respectiva diretoria do [PeFarM-UFPB. O
Cargo de Diretor sera exercido por pesquisador Doutor pertencente ao quadro de

pesquisadores credenciados nas atividades do IPeFarM.

Sao credenciados de forma permanente a Diretoria de Pesquisas Clinicas
servidores lotados no IPeFarM e os pesquisadores credenciados através de projetos de

pesquisa vinculados as atividades da diretoria.

3.1.1.1 Unidade de Bioanalise e Bionanotecnologia - UNIBIO

A Unidade de Bioanalise e Bionanotecnologia € o setor da Diretoria de Pesquisas
Clinicas responsavel por executar as atividades relacionadas a pesquisas no campo da
andlise de materiais de origem biologica e/ou bionanotecnoldgicas. Tem como principal

objetivo desenvolver e validar tecnologias bioanaliticas.

A unidade sera representada por um coordenador e servidores técnicos

especializados lotados nos laboratérios da UNIBIO.

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - [PeFarM/UFPB
Campus I, S/N, Cidade Universitaria, Jodo Pessoa — PB
Telefone: +55(83)3216-7380
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3.1.1.2 Unidade de Clinica Farmacéutica - UNICLIF

A Unidade de Clinica Farmacéutica ¢ o setor da Diretoria de Pesquisas Clinicas
responsavel por executar as atividades relacionadas ao Nucleo de Assisténcia Farmacéutica
— Farmacoterapia e Biofarmacia, com o objetivo de apoiar atividades de pesquisa de

impacto cientifico em areas estratégicas e/ou na fronteira do conhecimento.

A unidade sera representada por um coordenador e servidores técnicos

especializados lotados nos laboratérios da UNICLIF.

3.1.1.3 Unidade de Pesquisa Clinica - UPEC

A Unidade de Pesquisa Clinica ¢ o setor da Diretoria de Pesquisas Clinicas
responsavel por executar as acdes de pesquisa cientifica e desenvolvimento em estudos
clinicos. O objetivo principal ¢ desenvolver estudos clinicos de Fase I, II, III e IV com

medicamentos fitoterdpicos, bioldgicos e sintéticos.

A unidade sera representada por um coordenador e servidores técnicos

especializados lotados nos laboratérios da UPEC.

4. Definicao das Responsabilidades

De acordo com a Estrutura Organizacional, foram estabelecidas as seguintes

atribuicdes gerais:

Funcio Principais Atribuicdes
Diretor » Assegurar o cumprimento das a¢des planejadas, das quais é o responsavel
final, observadas as delegagdes de autoridade, de acordo com a Estrutura
Organizacional;

» Conduzir as reunides de analise critica da Diregdo e assegurar a
consecucao dos resultados planejados.

Coordenadores | » Propor a Direcdo inovagdes e alternativas de solucdo aos problemas
identificados, tanto na Gestao Estratégica quanto na Gestdo Operacional.

» Estimular e coordenar as agdes de Gestdo Estratégica ¢ de Gestdo
Operacional, de modo alcangar os objetivos estratégicos e operacionais
estabelecidos para os seus respectivos ambitos de influéncia.

» Cooperar com os demais setores, de modo a contribuir para a integracdo

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - [PeFarM/UFPB
Campus I, S/N, Cidade Universitaria, Jodo Pessoa — PB
Telefone: +55(83)3216-7380
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de esforgos, tendo como referéncia primdria os Direcionadores
Estratégicos;
» Assegurar a operagdo adequada dos mecanismos de comunicagdo
ascendente, descendente e lateral.
Demais » Realizar os processos de trabalho de acordo com os procedimentos
servidores das operacionais padrao (POPs).
Unidades
5. Processos de trabalho

Os processos de trabalho desenvolvidos na Diretoria de Pesquisas Clinicas que

resultam nas atividades serdo realizados conforme estabelecidos nos POPs. Esses POPs irdo

determinar a execucdo, o responsavel pela execucdo, indicadores de desempenho (quando

houver), os registros e o controle das atividades.

6. Manutencio do sistema de qualidade

6.1 Elaboracao, Manutencao e Distribuicao do Manual

a) O sistema de qualidade do [PeFarM ¢ baseado em procedimentos escritos (Rotinas),

que sao revisados periodicamente pelos setores responsaveis, refletindo as

alteragoes sofridas.

b) Periodicamente a Garantia da Qualidade atualiza o Manual de Qualidade,

adequando-o as revisdes das normas aplicdveis e eventuais alteracdes nos

procedimentos internos do Sistema de Qualidade.

6.2 Revisao

a) Serdo realizados periodicamente ajustes formais ou materiais que possam otimizar a

aplicabilidade deste Manual. Eventuais alteragdes deverdo ser discutidas e

aprovadas pelo Conselho Gestor do [PeFarM.

b) Cada versdo levara a data de revisdo e cada emissdo cancela e substitui a emissao

anterior.

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - [PeFarM/UFPB
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LISTA DE SIGLAS

CI - Comité de Indicagao

DPFT — Diretoria de Pesquisas Farmacoldgicas e Toxicologicas nao-clinicas

[PeFarM - Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos

UFAT — Unidade de Farmacologia e Toxicologia
UFPB - Universidade Federal da Paraiba

UNEB — Unidade de Ensaios Bioldgicos

UPA - Unidade de Producao Animal
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1. Objetivo

O Anexo - III do Manual da Qualidade elaborado pela Diretoria de Pesquisas
Farmacolégicas e Toxicoldgicas Nao-Clinicas tem o objetivo de padronizar as atividades

desta Diretoria para o atendimento das politicas de qualidade adotadas pelo IPeFarM.
2. Campo de Aplicacio

Este Manual ¢ aplicavel a Diretoria de Pesquisas Farmacoldgicas e Toxicologicas

N3ao-Clinicas e suas Unidades.
3. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional da Diretoria de Pesquisas em Farmacologia e

Toxicologia Nao-Clinica é formada pelas seguintes unidades:
L Diretoria
II.  UFAT — Unidade de Farmacologia e Toxicologia;
III. UNEB — Unidade de Ensaios Biologicos;
IV. UPA — Unidade de Produ¢ao Animal

3.1 Organograma da Diretoria de Pesquisas Farmacologicas e Toxicologicas Nao-

Clinicas

O organograma da Diretoria de Pesquisas Farmacoldgicas e Toxicoldgicas Nao-

Clinicas esta apresentado abaixo:
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Campus I, S/N, Cidade Universitaria, Jodo Pessoa — PB
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Conselho Cientifico,
Tecnoldgico e Administrativo
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Conselho Gestor
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Presidéncia

L J

(. . . )
Diretoria de Pesquisas
Tecnoldgicas

Unidade de Farmacologia

e Toxicologia

Unidade de Ensaios
Bioldgicos

Unidade de Producao

Animal

UFAT - Unidade de Farmacologia e Toxicologia;
UNEB — Unidade de Ensaios Biologicos;
UPA - Unidade de Producao Animal.

3.1.1 Diretoria de Pesquisas Farmacoldgicas e Toxicologicas Nao-Clinicas

A Diretoria de Pesquisas Farmacoldgicas e Toxicologicas Nao-Clinicas esta

diretamente subordinada a presidéncia, ¢ a diretoria responsavel pelo planejamento,

coordenagdo, controle e supervisao das atividades desenvolvidas na UPA, na UNEB e na

UFAT.

O Diretor de Pesquisas Farmacologica e Toxicologicas Nao-Clinicas terd mandato

de 48 meses e serd nomeado pelo Reitor a partir de lista triplice elaborada pela Comité de

Indicagao (CI). O Diretor podera ter dois exercicios consecutivos, a partir dos quais

somente poderd ser reconduzido apds decorridos 48 meses de sua desvinculagdo da
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respectiva diretoria do [PeFarM-UFPB. O Cargo de Diretor sera exercido por pesquisador

Doutor pertencente ao quadro de pesquisadores credenciados nas atividades do IPeFarM.
3.1.2 Unidade de Farmacologia e Toxicologia — UFAT

A Unidade de Farmacologia e Toxicologia ¢ responsavel pelas atividades que
envolvem a pesquisa e desenvolvimento de possiveis fArmacos naturais da flora brasileira e
de farmacos sintéticos em modelos ndo-clinicos, nos laboratérios vinculados a Diretoria de

Pesquisas Farmacolodgica e Toxicologicas Nao-Clinicas do [PeFarM.

A unidade sera representada por um coordenador - servidor técnico lotado nos

laboratorios da UFAT, indicado pelo Diretor da DPFT.
3.1.3 Unidade de Ensaios Biolégicos - UNEB

A Unidade de Ensaios Bioldgicos ¢ o setor responsavel pelas atividades que
envolvem a pesquisa e desenvolvimento de possiveis farmacos naturais da flora brasileira e
de farmacos sintéticos testados em organismos in vivo, in vitro ou em orgaos isolados, nos
laboratérios vinculados a Diretoria de Pesquisas Farmacologica e Toxicoldgicas Nao-

Clinicas do [PeFarM.

A unidade sera representada por um coordenador - servidor técnico lotado nos

laboratorios da UNEB, indicado pelo Diretor da DPFT.
3.1.4 Unidade de Produciao Animal - UPA

A Unidade de Producdo Animal ¢ o setor responsavel pelas atividades que
envolvem a producao e manuten¢do de animais de experimentacao (roedores e lagomorfos)
a serem destinados prioritariamente aos laboratorios vinculados a Diretoria de Pesquisas
Farmacolégica e Toxicoldgicas Nao-Clinicas do IPeFarM, aos pesquisadores da UFPB ou a

pesquisadores externos a UFPB.
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A Unidade de Produg¢do Animal serd representada por um coordenador indicado

pelo Diretor da DPFT, e por servidores técnicos lotados na UPA.

4. Defini¢ao das Responsabilidades

Foi estabelecido as seguintes atribuigdes gerais, de acordo com a Estrutura

Organizacional:

Funcio

Principais Atribuicoes

Diretor

Assegurar o cumprimento das agdes planejadas, das quais € o responsavel
final, observadas as delegagdes de autoridade, de acordo com a Estrutura
Organizacional;

Conduzir as reunides de analise da Direcdo, Coordenagdes e do
planejamento das atividades desenvolvidas nas unidades da Pesquisas
Farmacoldgicas e Toxicoldgicas Nao-Clinica do [PeFarM.

Coordenadores

YV VV V

Propor a Direcdo inovagdes e alternativas de solugdo aos problemas
identificados nos seus ambitos de atuagao.

Estimular e coordenar as agdes de Gestdo nos seus setores.

Cooperar com os demais setores para a integracdo de esfor¢os no
desempenho das atividades;

Implementacdo de procedimentos para compra, recebimento e
armazenamento de reagentes e materiais de consumo das respectivas
Unidades.

Elaboragdo e Revisdo de Procedimentos operacionais Padrdo dos
equipamentos e analises realizadas nos Laboratorios.

Demais servidores
das Unidades

Realizar os processos de trabalho de acordo com as rotinas de trabalho.

5. Processos de trabalho

Os processos de trabalho desenvolvidos na Diretoria de Pesquisas Farmacologicas

e Toxicoldgicas Nao-Clinicas que resultam nas atividades serdo realizados conforme

estabelecidos nas rotinas de trabalho. Essas rotinas, irdo determinar a execugdo, o

responsavel pela execucgdo, indicadores de desempenho (quando houver), os registros e o

controle.
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6. Manutencio do sistema de qualidade

6.1 Elaboracido, Manutencao e Distribuicao do Manual

a) O sistema de qualidade do [PeFarM ¢ baseado em procedimentos escritos (Rotinas),

que sdo revisados periodicamente pelos setores responsaveis, refletindo as

alteracdes sofridas.

b) Periodicamente a Garantia da Qualidade atualiza o Manual de Qualidade,

adequando-o as revisdes das normas aplicaveis e eventuais alteragdes nos

procedimentos internos do Sistema de Qualidade.

6.2 Revisao

a)

Serdo realizados periodicamente ajustes formais ou materiais que possam otimizar a

aplicabilidade deste Manual. Eventuais alteracdes deverdo ser discutidas e

aprovadas pelo Conselho Gestor do [PeFarM.

b) Cada versao levara a data de revisdo e cada emissdo cancela e substitui a emissao

anterior.
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LISTA DE SIGLAS

CI — Comité de Indicagao

[PeFarM — Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos

IV — Infravermelho

POP — procedimentos operacionais padrao

RMN — Ressonancia Magnética Nuclear

UFIQ — Unidade de Fitoquimica e Quimica

UNICAL — Unidade de Caracterizagao ¢ Analises de Moléculas

UPP- Unidade de Produgao de Padroes
UV — Ultravioleta
UFPB — Universidade Federal da Paraiba
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1. Objetivo

O Anexo-IV do Manual da Qualidade elaborado pela Diretoria de Pesquisas
Quimicas tem o objetivo de padronizar as atividades desta Diretoria para o atendimento das

politicas de qualidade adotadas pelo IPeFarM.

2. Campo de Aplicacio

Este Manual ¢ aplicével a Diretoria de Pesquisas Quimicas e suas Unidades.

3. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional da Diretoria de Pesquisas Quimicas ¢ formada pelas

seguintes unidades:

L Diretoria;

II. UFIQ — Unidade de Fitoquimica e Quimica,;

I1I. UNICAL - Unidade de Caracterizagao e Analises de Moléculas;
IV. UPP- Unidade de Producao de Padroes;

3.1 Organograma da Diretoria de Pesquisas Quimicas

O organograma da Diretoria de Pesquisas Quimicas € representado abaixo:
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UFIQ — Unidade de Fitoquimica e Quimica;
UNICAL - Unidade de Caracterizagao e Analises de Moléculas;
UPP- Unidade de Producado de Padrdes;

3.1.1 Diretoria de Pesquisas Quimicas

A Diretoria de Pesquisas Quimicas esta diretamente subordinada a presidéncia, ¢ a

diretoria responsavel pelo planejamento, coordenacao, controle e supervisdo das atividades

desenvolvidas na UFIQ, no UNICAL e na UPP

O Diretor de Pesquisas Quimicas tera mandato de 48 meses e serd indicado pelos

servidores do quadro permanente em atividade na referida Diretoria e pelos pesquisadores

que estao ligados aos projetos do [PeFarM.

O indicado sera aprovado pelo Conselho Gestor e sera nomeado pelo Reitor. O

Diretor podera ter dois exercicios consecutivos, a partir dos quais somente podera ser

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - [PeFarM/UFPB
Campus I, S/N, Cidade Universitaria, Jodo Pessoa — PB

Telefone: +55(83)3216-7380




Manual da Qualidade

Anexo IV Area Emitente Caodigo N° Revisio Ano Pagina
Diretoria de Pesquisas Quimicas DPQ-11.00.46.01.02 00 2021 6de 8

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos — IPeFarM/UFPB

reconduzido apods decorridos 48 meses de sua desvinculagdo da respectiva diretoria do
[PeFarM-UFPB. O Cargo de Diretor sera exercido por pesquisador Doutor pertencente ao

quadro de pesquisadores credenciados nas atividades do [PeFarM.
3.1.2 Unidade de Fitoquimica e Quimica (UFIQ)

A Unidade de Fitoquimica e Quimica € responsavel pelas atividades que envolvem
a pesquisa de prospecgdo de biomoléculas em produtos naturais e a sintese de compostos
organicos bioativos nos laboratorios vinculados a Diretoria de Pesquisas Quimicas do

[PeFarM.

A unidade sera representada por um coordenador e servidores técnicos lotados nos

laboratérios da UFIQ.
3.1.3 Unidade de Caracterizacio e Analises de Moléculas (UNICAL)

A Unidade de Caracterizagdo e Analises de Moléculas (UNICAL) ¢ a unidade
responsavel pela caracterizagdo quimica dos compostos isolados ou sintetizados, através de
técnicas espectroscopicas (RMN, IV, UV e polarimetria) e espectrométricas
(Espectrometria de massas de alta e baixa resolugdo), em pesquisas desenvolvidas pela

Diretoria de Pesquisas Quimicas do [PeFarM.

A unidade sera representada por um coordenador e servidores técnicos lotados nos

laboratorios da UNICAL.
3.1.4 Unidade de Producao de Padroes (UPP)

A Unidade de Producdo de Padrdes ¢ responsdvel pela producdo de padrdes
quimicos, sejam de origem sintética ou a partir do isolamento em produtos naturais, a partir

de pesquisas conduzidas pela Diretoria de Pesquisas Quimica do IPeFarM.

A unidade serd representada por um coordenador e servidores lotados na UPP.

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos da Universidade Federal da Paraiba - [PeFarM/UFPB
Campus I, S/N, Cidade Universitaria, Jodo Pessoa — PB
Telefone: +55(83)3216-7380




Manual da Qualidade

Anexo IV

Area Emitente Caodigo N° Revisio Ano Pagina

Diretoria de Pesquisas Quimicas DPQ-11.00.46.01.02 00 2021 7 de 8

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos — IPeFarM/UFPB

4. Definicao das Responsabilidades

Foi estabelecido as seguintes atribui¢des gerais, de acordo com a Estrutura

Organizacional:
Funcao Principais Atribuicdes

» Assegurar o cumprimento das agdes planejadas, das quais é o
responsavel final, observadas as delegagdes de autoridade, de

. acordo com a Estrutura Organizacional;
Diretor . Ny (1s . ~

» Conduzir as reunides de analise da Dire¢do, Coordenacdes e do
planejamento das atividades desenvolvidas nas unidades da
Diretoria de Pesquisas Quimicas do [PeFarM.

» Propor a Diregdo inova¢des e alternativas de solu¢do aos
problemas identificados nos seus dmbitos de atuacdo;

» Estimular e coordenar as agdes de Gestdo nos seus setores;

» Cooperar com os demais setores para a integragdo de esfor¢os no
desempenho das atividades;

Coordenadores ~ . .

» Implementacdo de procedimentos para compra, recebimento e
armazenamento de reagentes e materiais de consumo das
respectivas Unidades;

» Elaboracdo e Revisdo de Procedimentos operacionais Padrdo dos
equipamentos e andlises realizadas nos Laboratorios.

Demais servidores das | > Realizar os processos de trabalho de acordo com os procedimentos
Unidades operacionais padrdo (POPs).

5. Processos de trabalho

Os processos de trabalho desenvolvidos nas Unidades da Diretoria de Pesquisas

Quimicas serdo estabelecidos de acordo com as fun¢des desempenhadas em cada uma delas

e as atividades serdo realizadas de acordo com os POPs previamente estabelecidos. Os

POPs irdo determinar a execugdo, o responsavel pela execugdo, os registros € o controle das

atividades.
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6. Manutencio do sistema de qualidade
6.1 Elaboracao, Manutencio e Distribuicio do Manual

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

alteracdes sofridas.

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

internos do Sistema de Qualidade.
6.2 Revisao

a) Serdo realizados periodicamente ajustes formais ou materiais que possam
otimizar a aplicabilidade deste Manual. Eventuais alteracdes deverdo ser discutidas e

aprovadas pelo Conselho Gestor do [PeFarM.

b) Cada versao levara a data de revisdo e cada emissao cancela e substitui a

emissao anterior.
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LISTA DE SIGLAS

CI — Comité de Indicagao

[PeFarM — Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos

POP - procedimentos operacionais padrao

UDEM - Unidade de Desenvolvimento e Ensaios de Medicamentos;

LTF - Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica;

UTT — Unidade de Transferéncia de Tecnologia;
UFPB — Universidade Federal da Paraiba
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1. Objetivo

O Anexo-V do Manual da Qualidade elaborado pela Diretoria de Pesquisas
Tecnoldgicas tem o objetivo de padronizar as atividades desta Diretoria para o atendimento

das politicas de qualidades adotadas pelo [PeFarM.

2. Campo de Aplicacao

Este Manual ¢ aplicavel a Diretoria de Pesquisas Tecnologicas e suas Unidades.

3. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional da Diretoria de Pesquisas Tecnologicas ¢ formada pelas

seguintes unidades:

[.  Diretoria
II. UDEM - Unidade de Desenvolvimento € Ensaios de Medicamentos;
III. LTF - Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica;

IV. UTT - Unidade de Transferéncia de Tecnologia;
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3.1. Organograma da Diretoria de Pesquisas Tecnoldégicas

O organograma da Diretoria Administrativa e Financeira ¢ representado abaixo:

Tecnologico e Administrativo

Conselho Cientifico,

(& _J
f Conselho Gestor

(& _J
( Presidéncia h
(& _J

Diretoria de Pesquisas
Tecnolodgicas

Unidade de Desenvolvimento
e Ensaios de Medicamentos

Laboratorio de Tecnologia
Farmacéutica

Unidade de Transferéncia de

Tecnologia

UDEM - Unidade de Desenvolvimento e Ensaios de Medicamentos;
LTF — Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica;
UTT — Unidade de Transferéncia de Tecnologia.

3.1.1 Diretoria de Pesquisas Tecnologicas

A Diretoria de Pesquisas Tecnoldgicas esta diretamente subordinada a presidéncia,

¢ a diretoria responsavel pelo planejamento, coordenagdo, controle e supervisao das

atividades desenvolvidas na UDEM, no LTF e na UTT.

O Diretor de Pesquisas Tecnoldgicas terd mandato de 48 meses e serd indicado

pelos servidores do quadro permanente em atividade na referida Diretoria e pelos

pesquisadores que estao ligados aos projetos do [PeFarM. O Indicado sera aprovado pelo

Conselho Gestor e sera nomeado pelo Reitor.
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O Diretor podera ter dois exercicios consecutivos, a partir dos quais somente
podera ser reconduzido apds decorridos 48 meses de sua desvinculacdo da respectiva
diretoria do IPeFarM-UFPB. O Cargo de Diretor serd exercido por pesquisador Doutor

pertencente ao quadro de pesquisadores credenciados nas atividades do IPeFarM.

3.1.2 Unidade de Desenvolvimento e Ensaios de Medicamentos (UDEM)

A Unidade de Desenvolvimento e Ensaios de Medicamentos ¢ responsavel pelas
atividades que envolvem a pesquisa e desenvolvimento de produtos tecnoldgicos e métodos
analiticos utilizados nos laboratorios vinculados a Diretoria de Pesquisas Tecnologicas do

[PeFarM.

A unidade sera representada por um coordenador e servidores técnicos lotados nos

laboratorios da UDEM.

3.1.3 Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica (LTF)

O Laboratério de Tecnologia Farmacéutica (LTF) é o setor responsavel pelas
atividades envolvidas no armazenamento de insumos, producao, validacdo dos processos de
producdo e controle de qualidade dos produtos desenvolvidos pela Diretoria de Pesquisas

Tecnologicas do IPeFarM.

A unidade sera representada por um coordenador e servidores técnicos lotados nos

laboratorios do LTF.

3.1.4 Unidade de Transferéncia de Tecnologia (UTT)

Unidade de Transferéncia de Tecnologia € responsavel pelos projetos e estudos
que envolvam o processo de Transferéncia de Tecnologias que venham a ser

desenvolvidos na Diretoria de Pesquisas Tecnoldgicas do [IPeFarM.

A unidade sera representada por um coordenador e servidores lotados na UTT.
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4. Definicio das Responsabilidades

Foi estabelecido as seguintes atribuigdes gerais, de acordo com a Estrutura

Organizacional:

Funcao

Principais Atribuicoes

Diretor

Assegurar o cumprimento das acdes planejadas, das quais € o
responsavel final, observadas as delegagdes de autoridade, de acordo
com a Estrutura Organizacional;

Conduzir as reunides de analise da Dire¢ao, Coordenacdes ¢ do
planejamento das atividades desenvolvidas nas unidades da Diretoria
de Pesquisas Tecnologicas do IPeFarM.

Coordenadores

Propor a Diregdo inovagdes e alternativas de solugdo aos problemas
identificados nos seus ambitos de atuacao.

Estimular e coordenar as agoes de Gestdo nos seus setores.

Cooperar com os demais setores para a integragdo de esforcos no
desempenho das atividades;

Implementa¢do de procedimentos para compra, recebimento e
armazenamento de reagentes ¢ materiais de consumo das respectivas
Unidades.

Elabora¢do e Revisdao de Procedimentos operacionais Padrdo dos
equipamentos e analises realizadas nos Laboratorios.

Demais servidores das
Unidades

Realizar os processos de trabalho de acordo com os procedimentos
operacionais padrao (POPs).

5. Processos de trabalho

Os processos de trabalho desenvolvidos nas Unidades da Diretoria de Pesquisas

Tecnoldgicas serdo estabelecidos de acordo comas fungdes desempenhadas em cada uma

delas e as atividades serdo realizados de acordo com os POPs previamente estabelecidos.

Os POPs irdo determinar a execugdo, o responsavel pela execucao, os registros e o controle

das atividades.

6. Manutencio do sistema de qualidade

6.1. Elaboraciao, Manutencao e Distribuicio do Manual

a) O sistema de qualidade do [PeFarM ¢ baseado em procedimentos escritos (Rotinas),

que sao revisados periodicamente pelos setores responsaveis, refletindo as

alteragoes sofridas.
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b) Periodicamente a Garantia da Qualidade atualiza o Manual de Qualidade,

adequando-o as revisdes das normas aplicdveis e eventuais alteragdes nos

procedimentos internos do Sistema de Qualidade.

6.2. Revisao

a) Serdo realizados periodicamente ajustes formais ou materiais que possam otimizar a

aplicabilidade deste Manual. Eventuais alteragdes deverdo ser discutidas e

aprovadas pelo Conselho Gestor do [PeFarM.

b) Cada versao levara a data de revisdo e cada emissdo cancela e substitui a emissao

anterior.
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