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Natal, 02 de setembro de 2016.

REGIMENTO INTERNO DE UNIDADE SUPLEMENTAR

NUCLEO DE PESQUISA EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS

Dispde sobre a estrutura organizacional e o funcionamento do
Nicleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM)

como Unidade Suplementar da UFRN e dé outras providéncias.
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REGIMENTO INTERNO DO
NUCLEO DE PESQUISAS EM ALIMENTOS E MEDICAMENTOS

NUPLAM

TITULO I

DO REGIMENTO E DOS OBJETIVOS

Art. 12 O Nicleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos (NUPLAM) € uma Unidade
Suplementar, integrante da estrutura da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN), nos
termos do art. 10 do Estatuto da UFRN, sendo disciplinado por este Regimento.

Paragrafo tnico. O Regimento Interno da Unidade € o conjunto de normas que disciplinam a sua
estrutura organizacional, seu funcionamento, as atividades de apoio ao ensino, pesquisa, extensao e
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inovagao, e aspectos especificos e complementares do NUPLAM, respeitadas as disposicoes da
legislacdo federal.

Art. 22 O NUPLAM tem como objetivos promover o desenvolvimento cientifico e tecnolégico na
4rea farmacéutica, atender as demandas do Sistema Unico de Satde (SUS) na sua politica de
Assisténcia Farmacéutica e na capacitacdo de recursos humanos para atuacao na indudstria
farmacéutica e de alimentos:

I - nas atividades relacionadas a produgao:

a) produzir e distribuir medicamentos em escala industrial para atender as demandas do Sistema
Unico de Saude — SUS;

b) realizar o controle qualidade de insumos, produtos intermediérios e produtos acabados da cadeia
produtiva farmacéutica e de outras substancias;

¢) desenvolver formulacdes farmacéuticas e novas metodologias analiticas aplicadas ao controle de
qualidade de insumos e produtos farmacéuticos;

d) garantir a qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos produzidos.
IT - Nas atividades académicas:

a) promover a inovagao através do desenvolvimento de novos medicamentos em parceria com
pesquisadores;

b) estimular processos de transferéncia de tecnologia na drea farmacéutica;
¢) apoiar o ensino em nivel de graduacdo e de P6s-Graduagao;

d) desenvolver e apoiar pesquisas na drea de formacos e medicamentos;

e) apoiar pesquisas na drea de tecnologia de alimentos;

f) desenvolver acdes de extensdo universitdria.

TITULO 11

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Art. 3° O NUPLAM tem a seguinte estrutura administrativa:
I - Conselho Deliberativo;
II - Diretoria;
III - Geréncia de Ensino, Pesquisa, Inovagao e Extensao;

IV - Geréncia Industrial;
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V - Coordenadoria de Garantia da Qualidade;
VI - Comissao de Apoio Técnico;

VII - Secretaria Administrativa.

TITULO III

DAS COMPETENCIAS

CAPITULO I

Do Conselho Deliberativo

Art. 42 O Conselho Deliberativo (CD) é o 6rgao Colegiado da Unidade Suplementar, com atribui¢oes
consultivas, propositivas e deliberativas sobre matéria administrativa, académica e técnico-cientifica,

em conformidade com o previsto no art. 10, §4°- do Estatuto da UFRN e nos arts. 32, III, e 76 do
Regimento Geral da UFRN.

Art. 52 Ao Conselho Deliberativo compete propor, opinar e deliberar sobre matérias:
I - administrativas relacionadas com as atividades dos planos de trabalho do NUPLAM,;
II - técnico-cientificas relacionadas com as atividades de inovagdo e producao industrial farmacéutica;

III - académicas relacionadas com o suporte as dreas de ensino, pesquisa e de extensao.

Art. 6° O Conselho Deliberativo tem a seguinte composicao:

I - o Diretor do NUPLAM, como seu Presidente;

II - o Vice-Diretor do NUPLAM, como seu Vice-Presidente;

III - dois Coordenadores de cursos de Graduag¢ao, sendo um do curso de Farmacia e outro de
curso de Graduag@o em drea correlata ou afim com as atividades do NUPLAM, indicado pelo
Reitor;

IV - dois Coordenadores de cursos de Pos-Graduacgdo indicados pelo Reitor, sendo um de um
dos cursos de Pos-Gradua¢ao em Farmacia e outro de curso de Pos-Graduagdo em area
correlata ou afim com as atividades do NUPLAM;

V - o responsével técnico;

VI - o Gerente Industrial;
VII - o Gerente de Ensino, Pesquisa, Inovagao e Extensao;

VIII - 0 Coordenador de Garantia de Qualidade;
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IX - um representante escolhido entre os servidores técnico-administrativos do NUPLAM.

Paragrafo tnico. Quando quaisquer das representagoes referidas nos incisos III a IX forem ocupadas
pelo Diretor ou pelo Vice-Diretor do NUPLAM, ficardo excluidas da composicao do Conselho
Deliberativo.

Art. 7° O Conselho Deliberativo reunir-se-a ordinariamente uma vez a cada semestre, devendo a
dltima reunido ordindria do ano ser para avaliacdo do plano anual de trabalho do ano em curso e para
apresentacdo, discussdo e aprovacao do plano de trabalho da unidade para o ano subsequente, e
extraordinariamente quando convocado por seu presidente ou por 1/3 (um ter¢o) dos seus membros.

Paragrafo tnico. O funcionamento do Conselho Deliberativo obedece ao que dispde o Regimento
Geral sobre o funcionamento dos 6rgaos Colegiados.

CAPITULO II

Da Diretoria

Art. 8% A Diretoria, 6rgdo executivo da Unidade Suplementar, é exercida pelo Diretor e, em suas
faltas e impedimentos, pelo Vice-Diretor, escolhidos e nomeados pelo Reitor.

Paragrafo tnico. O Diretor pode delegar ao Vice-Diretor parte de suas atribuicdes.

Art. 9° Ao Diretor do NUPLAM compete:

I - planejar, dirigir, orientar, coordenar, avaliar, controlar, fiscalizar e zelar pelas atividades
administrativas e de apoio académico realizadas pelo NUPLAM;

I - representar oficialmente o NUPLAM perante a Administragao Central da Universidade e os
orgaos publicos e privados;

IIT - assumir a responsabilidade técnica ou indicar um responsével técnico do NUPLAM;
IV - convocar e presidir as reunides do Conselho Deliberativo (CD);

V - cumprir e fazer cumprir as deliberacdes do CD, dos Colegiados Superiores e dos 6rgaos da
administracdo superior da Universidade;

VI - manter a disciplina e a ordem nos espacos sob a responsabilidade do NUPLAM;

VII - designar Comissdo para elaborar o Plano Quadrienal de Trabalho do Niicleo e submeté-lo o ao
CD, em cumprimento ao disposto no Plano de Gestdo da Instituicao;

VIII - designar Comissao para elaborar o Plano Anual de Trabalho do NUPLAM, que devera ser
submetido ao CD;

IX - cuidar da execuc¢do, controle € acompanhamento do seu or¢camento;

X - apresentar ao Reitor, apds parecer do CD, Relatorio Anual de Gestao do NUPLAM;
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XI - praticar os demais atos inerentes as suas funcoes.

CAPITULO III

Da Geréncia de Ensino, Pesquisa, Inovaciao e Extensao

Art. 10. A Geréncia de Ensino, Pesquisa, Inovacdo e Extensao compete planejar e acompanhar as
atividades de apoio ao ensino, a pesquisa, a inovagao e a extensao da UFRN de forma articulada com
as suas atividades fabris.

Art. 11. A Geréncia de Ensino, Pesquisa, Inovagao e Extensao seréd exercida por um docente lotado no
Departamento de Farmécia.

Art. 12. Ao Gerente de Ensino, Pesquisa, Inovacio e Extensao compete:

I - planejar, operacionalizar e avaliar as acdes necessdrias as atividades de apoio ao ensino, pesquisa,
inovagao e extensdo da UFRN no NUPLAM, integrando Departamentos e Coordenagdes de cursos as
atividades internas do Nucleo;

IT - zelar pelo bom andamento e cumprimento das atividades de apoio ao ensino, pesquisa e extensao;
III - acompanhar estigios curriculares obrigatdrios e ndo obrigatérios de alunos no NUPLAM;

IV - buscar a integracdo e a adequagao das atividades académicas aos processos industriais do
NUPLAM;

V - registrar e divulgar as atividades e a produgdo técnico-cientifica desenvolvidas no ambito do
NUPLAM.

CAPITULO IV

Da Geréncia Industrial

Art. 13. A Geréncia Industrial compete acompanhar e observar o cumprimento das Boas
Préticas de Fabricacdao (BPF) bem como a correta execucao dos procedimentos emitidos pela
Coordenadoria da Garantia da Qualidade.

Art. 14. Ao Gerente Industrial compete coordenar e supervisionar as atividades dos setores a ela
subordinados.

Art. 15. A Geréncia Industrial é constituida por:
I - Setor de Produ¢do e Embalagem de Medicamentos;

II - Setor de Desenvolvimento de Produtos Farmacéuticos;
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III - Setor de Almoxarifados;

IV - Setor de Tratamento de Agua;

V - Setor de Engenharia e Manutengao;

VI - Setor de Planejamento e Custos da Producio.

Art. 16. Ao Setor de Producdo e Embalagem de Medicamentos compete assegurar a producio e
embalagem de produtos farmacéuticos, controlando as etapas do processo produtivo, evitando o risco
de contaminagdes ou misturas de produtos; exigindo o correto cumprimento das Boas Préticas de
Fabricacdo em todas as etapas do processo e avaliando quando necessério, junto com a garantia da
qualidade, os possiveis desvios de qualidade ocorridos no processo de fabricacao.

Art. 17. Ao Setor de Desenvolvimento de Produtos Farmacéuticos compete desenvolver e alterar
formulacdes, avaliar novos ativos e excipientes; desenvolver e alterar processos de produgdo através
de ensaios em escala piloto e posterior transposi¢ao para escala industrial.

Art. 18. Ao Setor de Almoxarifados compete receber, organizar, armazenar e controlar materiais,
insumos e produtos acabados, garantindo o abastecimento e a logistica dos materiais utilizados na
producdo fabril.

Art. 19. Ao Setor de Tratamento de Agua compete a produgio e o fornecimento de dgua para uso
farmacéutico para os setores do NUPLAM, seguindo especificacdes técnicas oficiais.

Art. 20. Ao Setor de Engenharia e Manutencdo compete elaborar projetos de engenharia e
acompanhar a execu¢ao das manutengdes preventivas e corretivas dos equipamentos, maquindrios e
sistemas utilizados no processo de fabricagao.

Art. 21. Ao Setor de Planejamento e Custos da Produc@o compete assegurar o planejamento
estratégico e operacional da NUPLAM visando ao controle da producdo e ao equilibrio na relacao
demanda/producao.

CAPITULO V

Da Coordenadoria de Garantia da Qualidade

Art. 22. A Coordenadoria de Garantia da Qualidade compete 4 abrangéncia da totalidade das
providéncias adotadas para garantir que os medicamentos estejam dentro dos padrdes de qualidade
exigidos, para que possam ser utilizados para os fins propostos.

Art. 23. Ao Coordenador de Garantia da Qualidade compete:

I - atualizar o sistema de garantia da qualidade que assegure a pureza, a qualidade, a segurancga e a
eficcia dos produtos fabricados, dentro do conceito de Boas Préticas de Fabricacao (BPF);

IT - garantir que as operagdes das etapas de fabricacdo sejam especificadas e documentadas e que as
exigéncias das BPF sejam cumpridas e registradas;

III - assegurar e coordenar a execu¢do de um programa continuo de treinamento das equipes dos
setores produtivos;
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IV - aprovar ou rejeitar os produtos acabados para comercializagdo, através da revisao da
documentacao dos lotes produzidos;

V - aprovar em cardter final os documentos relacionados as Boas Préticas de Fabricagao;

VI - coordenar as autoinspecdes e assessorar as auditorias da vigilancia sanitéria;

VII - assegurar o correto cumprimento das atividades de validacdo (processo produtivo, limpeza,
sistemas computadorizados e utilidades);

VIII - coordenar a execugdo dos programas de calibragdo e de qualificacdo, bem como aprovar a
documentacao (certificados e relatérios);

IX - coordenar o processo de qualificacdo dos fornecedores;

X - investigar as reclamacdes recebidas pelo Servico de Atendimento ao Consumidor;

XI - coordenar acdes de recolhimento de medicamentos;

XII - coordenar as atividades relacionadas a investigagao de desvios nos processos e procedimentos e
adotar medidas corretivas e preventivas;

XIII - coordenar o sistema de controle de mudancas de processos e procedimentos;

XIV - coordenar a gestao de residuos;

XV - elaborar, revisar e aprovar a Revisao Periddica de Produtos (RPP);

XVI - coordenar o controle de pragas;

XVII - coordenar e executar as atividades relacionadas as solicitagdes de registro e pds-registro de
medicamentos;

XVIII - solicitar e atualizar a documentagao legal inerente as atividades do NUPLAM.

Art. 24. A Coordenadoria de Garantia da Qualidade seréd exercida por um farmacéutico.
Art. 25. A Coordenadoria de Garantia da Qualidade € constituida por:

I - Setor de Boas Praticas de Fabricacao;

II - Setor de Controle de Qualidade;

III - Setor de Assuntos Regulatérios;

IV - Setor de Validagdo;

V - Setor de Farmacovigilancia;

VI - Servigo de Atendimento ao Consumidor.

Art. 26. Ao Setor de Boas Préticas de Fabricacao compete assegurar que os produtos sao fabricados e
controlados de acordo com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e requerido pelo
registro.

Art. 27. Ao Setor de Controle de Qualidade compete aprovar ou rejeitar as matérias-primas, produtos
intermedidrios e materiais de embalagem, produtos acabados e materiais de embalagem, assegurando
que os ensaios exigidos sejam realizados seguindo compéndios oficiais e na auséncia destes por
métodos analiticos validados e mantendo os registros das andlises efetuadas.

Art. 28. Ao Setor de Assuntos Regulatorios compete elaborar processo de registro de medicamentos
junto a vigilancia sanitdria.

Art. 29. Ao Setor de Valida¢do compete assegurar, mediante documentacao técnica, que qualquer
procedimento, processo, equipamento, material, operacao ou sistema conduza aos resultados
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esperados.

Art. 30. Ao Setor de Farmacovigilancia compete assegurar a identificacdo e avaliar a seguranca dos
medicamentos produzidos pelo NUPLAM.

Art. 31. Ao Servigco de Atendimento ao Consumidor compete fornecer aos consumidores informagdes
sobre os medicamentos produzidos pelo NUPLAM.

CAPITULO VI

Da Comissao de Apoio Técnico

Art. 32. A Comissao de Apoio Técnico € uma unidade auxiliar da Diretoria a qual compete auxiliar a
Diretoria na elaboragdo, execug¢do e avaliacao dos planos de acio do NUPLAM, nas questdes
pertinentes a planta fabril e em outras atribui¢cdes que possam lhe ser solicitadas.

Art. 33. A Comissao de Apoio Técnico € composta por:

I - Coordenador de Garantia da Qualidade;

II - Gerente Industrial;

III - Chefe do setor de Produ¢ao e Embalagem de Medicamentos;
IV - Chefe do setor de Controle de Qualidade;

V - Chefe do setor de Desenvolvimento de Produtos Farmacéuticos;
VI - Chefe do setor de Almoxarifados;

VII - Chefe do setor de Tratamento de Agua;

VIII - Chefe do setor de Engenharia e Manutengio;

IX - Responsavel Técnico do NUPLAM.

Paragrafo tnico. Em caso de necessidade, podera ser convidado consultor técnico para assessorar a
Comissao de Apoio Técnico.

CAPITULO VII

Da Secretaria Administrativa

Art. 34. A Secretaria Administrativa do NUPLAM compete dar apoio a Diretoria na execucio das
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suas atividades.

TITULO iV

DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 35. Os casos omissos serdo resolvidos pela Diretoria do NUPLAM, ouvido o Conselho
Deliberativo.
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