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1- OBJETIVO

Apresentar a estrutura organizacional de Bio-Manguinhos e suas atribuicées especificas, bem como aquelas comuns a
todas as Unidades e Subunidades Organizacionais.

2- ABRANGENCIA

Todos os colaboradores de Bio-Manguinhos (BM).
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3- SIGLAS
ACS - Ar comprimido seco
Aadm-Vdtec - Apoio administrativo Vdtec
Aadm-Vprod - Apoio administrativo Vprod
Aestm - Assessoria de Engenharia e Seguranca do Trabalho e de Meio Ambiental
ALCOA-Plus - atribuivel; Legivel; Contemporaneo; Original; Acurado — Plus (Completo; Consistente; Duravel e
Disponivel)
Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Asclin - Assessoria Clinica
Ascom - Assessoria de Comunicacédo
Aseind - Assessoria de Engenharia Industrial
Aspca - Assessoria de Planejamento e Controle de Analises
Aspcm - Assessoria de Planejamento e Controle de Manutencgéo
Aspro - Assessoria de Planejamento de Projetos
Asreg - Assessoria de Assuntos Regulatorios
Assaud - Assessoria de Acompanhamento de Auditorias
Assit - Assessoria Académica de Inovacao Tecnholdgica
Asspo - Assessoria de Planejamento e Organizagéo
ATS - Avaliacdo de Tecnologias em Saude
Audin - Auditoria Interna
BM - Bio-Manguinhos
BPC - Boas Préticas Clinicas
BPE - Boas Préticas de Engenharia
BPF - Boas Préticas de Fabricacao
BPL - Boas Préticas de Laboratério
BPx - Procedimentos, registros, memoriais descritivos, e demais necessidades documentais.
Capes - Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
CEF - Fibroblastos de Embrido de Galinha
CGU - Controladoria Geral da Uniédo
CiBio - Comisséo Interna de Biossegurancga
CIPA - Comisséo Interna de Prevencéo de Acidentes
Cogepe - Coordenacao Geral de Gestdo de Pessoas
Cotec - Coordenacéo Tecnolégica
cQB - Certificado de Qualidade em Biosseguranca
CTBio - Comisséo Técnica de Biosseguranca
Debac - Departamento de Vacinas Bacterianas
Debio - Departamento de Biofarmacos
Degaq - Departamento de Garantia da Qualidade
Delog - Departamento de Logistica
Depad - Departamento de Administragcéo
Depem - Departamento de Engenharia e Manutengéo
Depfi - Departamento de Processamento Final
Dequa - Departamento de Controle de Qualidade
Dered - Departamento de Reativos para Diagndstico
Dereh - Departamento de Recursos Humanos
Derem - Departamento de Rela¢cdes com o Mercado
Devir - Departamento de Virais
Diacm - Divisdo de Atendimento ao Cliente e Pés-Marketing
Diacp - Divisdo de Ativacdo e Conjugacéo de Polissacarideos
Diafe - Diviséo de Apoio a Formulagéo e Envase
Dianv - Divisdo de Antigenos Virais
Diapb - Divisdo de Apoio de Bacterianas
Diapr - Diviséo de Apoio ao Processo
Diapv - Diviséo de Apoio a Virais
Diaut - Diviséo de Auditoria e Treinamento
Dibio - Diretoria
Dibop - Divisdo de Boas Praticas
Dicom - Divisédo Comercial
Dicpr - Diviséo de Controle de Processos
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Dicpr - Divisdo de Producao de Células
Didoc - Divisdo de Documentacao da Qualidade
Diebi - Divisdo de Expanséo Celular e Biorreagéo
Dieva-CTV - Divisdo de Envase Complexo Tecnolégico de Vacinas
Dieva-PRF - Diviséo de Envase Pavilhdo Rockefeller
Dieva-PRL - Divisdo de Envase Pavilhdo Rocha Lima
Dieva-ROTA - Divisdo de Envase Rotavirus
Difba - Divisdo de Fermentacdo
Difin - Diviséo de Financas
Difor - Divisdo de Formulacéo
Diman - Divisédo de Manutencao
Dimap - Divisédo de Manutencao de Maquinas de Producao
Dimoa - Divisédo de Armazenagem e Movimentacdo de Materiais e Produtos Acabados
Dimut - Divisédo de Manutencao de Utilidades
Dinne - Divisdo de Marketing e Novos Negocios
Diobr - Divisdo de Obras
Diope - Divisdo de Operacao Logistica
Dipfr - Divisdo de Processamento Final de Reativos
Diplo - Divisdo de Planejamento Logistico
Dipps - Divisdo de Producao de Painéis Soroldgicos
Dipre - Diviséo de Producéo de Reativos
Dipro - Divisédo de Projetos
Dipuc - Diviséo de Purificacdo e Conformacéo de IFA
Dipur - Divisdo de Purificacao de Polissacarideos
Direb - Divisdo de Rotulagem e Embalagem
Disec - Divisdo de Servicos de Controle
Diseg - Divisdo de Servicos Gerais
Ditin - Divis@o de Tecnologia da Informacéo
EPC - Equipamentos de Protecdo Coletiva
EPI - Protecéo Individual
ERU - Especificacdo dos Requisitos do Usuério
Espro - Escritério de Processos
ETE - Estacdo de Tratamento de Efluentes
FAT - Factory Acceptance Test (Teste de aceitacéo de fabrica)
Gepro - Assessoria Geréncia Projetos
Gereb - Geréncia Regional de Brasilia
HVAC - Heating, Ventilation and Air-Conditioning (Aquecimento, ventilacdo e ar condicionado)
IFA - Insumos Farmacéuticos Ativos
Inmetro - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
Labpe - Laboratorio Piloto Eucariotos
Labpp - Laboratorio Piloto Procariotos
Labpf - Laboratério Piloto Processamento Final
Lacom - Laboratério de Controle de Microbioldgico
Lacore - Laboratério de Controle de Reativos para Diagnéstico
Laean - Laboratorio de Experimentagédo Animal
Lafam - Laboratorio de Febre Amarela
Lafig - Laboratoério Fisico-Quimico
Lamam - Laboratorio de Macromoléculas
Lamev - Laboratério de Metrologia e Validagéo
Laneu - Laboratorio de Neuroviruléncia
Latam - Laboratério de Tecnologia de Anticorpos Monoclonais
Lateb - Laboratério de Tecnologia Bacteriana
Lated - Laboratério de Tecnologia Diagnéstica
Later - Laboratério de Tecnologia Recombinante
Latev - Laboratorio de Tecnologia Virolégica
Latim - Laboratorio de Tecnologia Imunolégica
MO - Manual da Organizacéo
MPTI - Mestrado Profissional em Tecnologia de Imunobiolégicos
MRC-5 - Medical Research Council-5 (Conselho de Pesquisa Médica-5)
Nafe - Nucleo de Analises Financeiras e Econdmicas
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Nbios - Nucleo de Biosseguranca
Nitbio - Assessoria de Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia
Nucap - Assessoria Nucleo de Acompanhamento Processual
Nulex - Nucleo de Liofilizagdo Experimental
Nulme - Nucleo Lavagem, Montagem e Esterilizacéo
Oerf - Orgéos e Entidades de Registro e Fiscalizagéo
OGM - Organismos Geneticamente Modificados
OoMS - Organizagdo Mundial da Saude
Pbio - Programa de Biofarmacos
Pcamp - Programa Novos Campi
PCMSO - Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional
PCR - Polymerase Chain Reaction (Reacéo em cadeia da polimerase
PDP - Parcerias para Desenvolvimento Produtivo
PGRSS - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Salde
PMA - Plano Mestre de Analises
PMV - Plano Mestre de Validacéo
PNI - Programa Nacional de Imuniza¢des
POI - Programa de Oportunidades Internas
PPRA - Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais
PQV - Programa de Qualidade de Vida
Pred - Programa de Reativos para Diagnéstico
Pvab - Programa de Vacinas Bacterianas
Pvir - Programa de Vacinas Virais
PW - Purified Water (Agua Purificada)
RFBB - Rede Fiocruz de Biobanco
SAT - Site Acceptance Test (Teste de aceitacdo do site)
Shcel - Secdo de Controle de Banco Células
Seadi - Secdo de Armazenagem de Insumos
Seamo - Secdo de Amostragem
Seapa - Secdo de Armazenagem de Produtos Acabados
Seapo - Secdo de Apoio Geral
Seapq - Secéo de Apoio e Pesquisa
Seati - Secéo de Ativacao de Polissacarideo
Sebac - Secéo de Banco de Células
Sebio - Secéao de Controle Biolégico
Sebre - Secéao de Bactérias e Recombinantes
Secal - Secéo de Calibracéo
Secas - Secdo de Caracterizagdo Soroldgica
Secbio - Secretaria Executiva
Secep - Secdo de Células Primarias
Secla - Secéo de Clarificagéo Viral
Secom - Secdo de Compras Nacionais
Secon - Secéo de Contabilidade
Secop - Secéo de Conjugacéo de Polissacarideo
Secpf - Secéo de Controle de Produto Final
Secpi - Secéo Controle de Processos e Produtos Intermediarios
Secvi - Secéo de Células e Virus
Sedes - Secédo de Desenvolvimento de Sistemas
Sedil - Secdo de Envase de Diluentes
Sedoc - Secdo de Documentacédo e Recet
Sedrh - Secdo de Captacdo e Desenvolvimento de RH
Seelt - Secdo de Manutencéo Eletroeletrdnica da Producgéo
Sefam - Secdo de Formulacdo Febre Amarela
Segef - Secdo de Gestdo de Fornecedores
SEI - Sistema Eletrénico de Informacdes
Seica - Secéo de Insumos, Conjugados e Apoio
Seimp - Secéo de Importacdo
Seint - Secéo de Relacionamento com Clientes Internacionais
Selem - Secédo de Lavagem, Montagem e Esterilizacdo de Materiais
Selet - Secao de Manutencgéo Elétrica, Eletronica e Automacao
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Selme -
Selpm -
Semac -
Seman -
Semap -
Semat -
Semca -
Semec -
Semel -
Semes -
Semma -
Sempr -
Semre -
Semtr -
Senac -
Seofi -
Seope -
Seovo -
Sepat -
Sepcm -
Sepcp -
Sepes -
Sepfi -
Sepin -
Sepla -
Sepot -
Seprm -
Sepro -
Sepvi -
Seqges -
Sered -
Sesme -
Sesod -
Sesup -
Setbi -
Seter -
Setra -
Sevac -
Sevan -
Sevap -
Sevau -
Sevir -
Sevli -
Seviq -
SI -
Sicafi -
Sigda -
SPF -
TCU -
TED -
TI -
TIC -
uo -
Vdtec -
Vgest -
VHP -
Vprod -
Vqual -
WEFI -

Secdo de Lavagem, Esterilizacdo, Descontaminacdo e Montagem de Material
Secdo de Lavagem e Preparacdo de Materiais
Secdo de Manuteng&do Mecatrdnica da Producéo
Secéo de Manutengéo de Equipamentos

Secdo de Manutenc¢édo Predial

Secao de Manutengdo de Maquinas Automaticas
Secdo de Manuten¢do Mecénica da Producdo

Secédo de Meio de Cultura

Secdo de Manutencéo de Equipamentos de Laboratérios
Secdo de Meios e Solucbes

Sec&o de Monitoramento e Manutencéo de Aguas
Secdo de Matérias-Primas

Secdo de Mecanica Geral e Refrigeracao

Secdo de Medicina do Trabalho

Secédo de Relacionamento com Clientes Nacionais
Secédo de Orcamento e Financas

Secdo de Operagéo

Secdo de Ovoscopia

Secdo de Controle, Conservacéo e Seguranca Patrimonial
Secéo de Planejamento e Controle de Materiais
Secéo de Planejamento e Controle da Producéo
Secédo de Administracéo de Pessoal e Remuneragéo
Secéo de Produto Final

Secéo de Esterilidade, Processos e Insumos

Secéo de Processamento de Plasma

Secéo de Poténcia

Secdo de Preparo de Material

Secdo de Protozoérios

Secdo de Producédo de Virus

Secdo de Qualificagdo de Equipamentos e Sistemas
Secdo de Embalagem e Rotulagem de Reativos
Secéo de Solucdes e Meios

Secéo de Solugdes e Diluentes

Secéo de Suporte Operacional

Secéao de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimica
Secéao de Teste Rapido

Secéo de Transporte

Secdo de Validacdo de Ambientes Controlados
Secdo de Validagdo Analitica

Secdo de Validacdo de Processos

Secdo de Validagdo de Utilidades

Secdo de Producéo Viral

Secéo de Vacina Liofilizada

Secéao de Vacina Liquida

Segurancga da Informagéo

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores
Secédo de Gestdo de Documentos e Arquivos
Specific Pathogen Free (Patdgeno Especifico Gratuito)
Tribunal de Contas da Uni&o

Termo de Execucdo Descentralizada

Tecnologia da Informacéo

Tecnologia da Informacéo e Comunicagéo

Unidade Organizacional

Vice-Diretoria de Desenvolvimento Tecnol6gico
Vice-Diretoria de Gestao e Mercado

Vapor de Peréxido de Hidrogénio

Vice-Diretoria de Producéo

Vice-Diretoria de Qualidade

Water for Injections (Agua para Injecdes)
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4- DEFINICOES

ALCOA-Plus - O termo ALCOA faz mencgéo as caracteristicas que um dado deve conter, para ser considerado
integro pelas agéncias reguladoras.

Benchmarking - Processo de comparagdo de produtos, servicos e praticas empresariais, com o objetivo de
aperfeicoamento e melhoria do préprio desempenho organizacional.

E. coli - Escherichia coli, € uma bactéria bacilar Gram-negativa que se encontra normalmente no trato
gastrointestinal inferior dos organismos de sangue quente.

ELISA - Ensaio de ligacdo antigeno-anticorpo, no qual é possivel determinar a classe de anticorpos.
ELISpot - Métodos mais comumente usados para medir as células T antigeno-especificas.
Holding time - Tempo de preparo.

PCR - Técnica utilizada na biologia molecular para amplificar uma Unica copia ou algumas cépias de

um segmento de DNA em varias ordens de grandeza, gerando milhares a milhdes de cdpias de uma determinada
sequéncia de DNA).

Pooling cards - Receitas de formulagé&o.

Triplice Viral - Vacina contra Sarampo, Caxumba e Rubéola.

5- INTRODUCAO

O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz) € um agente estratégico para as politicas do
Ministério da Saude. Desde 1976, ano em que foi criado, o Instituto € um dos propulsores do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI). Mais recentemente, j& no século XXI, passou a atuar em outros segmentos, fornecendo também
biofarmacos, sendo mais uma linha de produtos, ao lado de vacinas e kits para diagnéstico. Assim, trabalha na
prevencdo, deteccéo e tratamento de doencgas.

O Manual da Organizagdo (MO) é um instrumento de consulta e orientacdo para os colaboradores de BM, que
contempla as atribuicbes de suas Unidades Organizacionais, evita duplicidade de esforcos, possibilitando o
direcionamento estratégico, tatico e operacional da Unidade.

O modelo organizacional adotado por BM esta alicercado na definicdo de sua missado, sua viséo e seus valores.
Missé&o

Contribuir para a melhoria dos padrdes da salde publica brasileira, por meio de inovacdo, desenvolvimento
tecnologico, produgdo de imunobiolégicos e prestacdo de servicos para atender, prioritariamente, as demandas de
saude do pais.

Visao

Ser a base tecnoldgica do Estado Brasileiro para as politicas do setor e protagonizar a oferta de produtos e servi¢os de
interesse epidemioldgico, biomédico e sanitario.

Valores

e Compromisso com o acesso da populagdo brasileira a insumos e servigos estratégicos de saude
e FEtica e transparéncia

e |novagéo

e Valorizacdo das pessoas

e Exceléncia em produtos e servigos
e Responsabilidade socioambiental
e Integracéo institucional

e Empreendedorismo

e Compromisso com resultados

e Foco no cliente

e Sustentabilidade

6- ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
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Conforme consta do Regimento Interno de BM, a estrutura organizacional é composta pela Diretoria e 4 (quatro) Vice-
diretorias: Vice-diretoria de Desenvolvimento Tecnol6gico, Vice-diretoria de Producédo, Vice-diretoria de Qualidade e
Vice-diretoria de Gestdo e Mercado.
Além da estrutura organizacional, estdo contemplados as respectivas atribuigbes e modo de funcionamento, bem como
das instancias colegiadas que figuram no organograma de BM.

S&o instancias colegiadas: a Assembleia Geral, o Colegiado Interno de Gestores, o Conselho Deliberativo de BM e o
Conselho Superior de Assessoramento Politico e Estratégico. Somente o Conselho Deliberativo e a Assembleia Geral
constituem instancias deliberativas, sendo as demais instancias de carater consultivo.

Organograma

i Conselho !
. Deliberativo de !
. Bio-Manguinhos |

e
' Conselho Politico . |  Diretorda  : | Colegiado Interno |
i e Estratégico | | Unidade i_: de Gestores |

Vice-diretoria de
Desenvolvimento
Tecnoldgico

Vice-diretoria de
Produgéo

Vice-diretoria de
Qualidade

Vice-diretoria de
Gestdo e
Mercado

7- NIVEIS HIERARQUICOS

Os niveis hierdrquicos da estrutura organizacional de BM s&o: Diretoria, Assessoria, Vice-diretoria, Programa,
Departamento, Divisdo, Laboratério, Secdo e Nucleo.

MO0001_000MAN
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Diretoria

Vice-diretoria

‘ Assessoria ‘ ‘ Programa ‘
‘Depar’[amentu ‘
Divisdo ‘ Laboratorio ‘
|
Secdo
|
Nacleo

8- ORGANOGRAMAS E ATRIBUICOES DE BIO-MANGUINHOS

As unidades organizacionais apresentadas possuem atribuicdes associadas a logica de agrupamento e funcionamento
correspondentes aos seus niveis hierarquicos na estrutura, que buscam referéncia nas diretrizes delimitadas pelo V
Congresso Interno da Fiocruz conjugadas as particularidades de BM, que integra, ao mesmo tempo, atividades de
natureza tecnolégica e produtiva.

Diretoria: composicdo e atribuicbes definidas pelo Regimento Interno de BM. Primeiro nivel da hierarquia
organizacional representa a unidade de comando maxima da estrutura, a qual compete a dire¢cdo, coordenacdo e
fomento de todas as atividades da Unidade, bem como sua representacdo junto a Fiocruz e comunidade externa.

Vice-diretorias: situadas no segundo nivel da estrutura organizacional, ao qual
incumbe compartilhar as responsabilidades e atribuigbes de formulagéo, direcdo e coordenacao
nos aspectos especificos da sua area de atuacgdo, respeitando o direcionamento estratégico estabelecido junto ao
Diretor.

Assessorias: agrupamentos de apoio e assessoramento técnico a Diretoria e Vice-Diretorias, situados fora da
hierarquia da linha de autoridade. As assessorias competem o suporte especializado e qualificado que provenha
informacdes e subsidios ao processo de tomada de decisdo da alta gestao.

Programas: constituem-se como unidades organizacionais orgéanicas, isto €, cujos processos e produtos respondem
autbnoma a demandas especificas da Diretoria ou Vice-Diretorias a que se encontram subordinados, sem instancias
hierarquicas inferiores. Os programas atuam na coordenacao de projetos e iniciativas estratégicas para a Unidade,
vinculando-se matricialmente aos departamentos e UOs da base operacional da estrutura, que lhe prestam apoio
internamente.

Departamentos: situados no terceiro nivel da estrutura organizacional, os departamentos estdo diretamente
subordinados as Vice-diretorias. Possuem produtos diversificados associados ao escopo e natureza de sua Vice-
diretoria. Estédo situados na linha intermediaria da tecnoestrutura, como elementos de ligagdo vertical entre a alta
gestdo e a base operacional da estrutura.

Diviséo: situados no quarto nivel da estrutura organizacional. Estdo frequentemente associados a atividades de carater
funcional em que reportam-se, do ponto de vista gerencial, a uma instancia hierarquica intermediaria superior — o0s
departamentos. Podem ser utilizados como instancias de ligacao vertical entre departamentos e se¢des e/ou nlcleos.
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Laboratérios: situados no quarto nivel da estrutura organizacional, tal qual as divisdes. Sao unidades
organizacionais geradoras de conhecimento, que podem resultar em métodos, processos, tecnologias, produtos e/ou
Servigos.

SecOes: situadas no quinto nivel da estrutura organizacional. Estao frequentemente associadas a atividades de carater
funcional-operacional, em que reportam-se, do ponto de vista gerencial, a uma instancia hierarquica intermediaria —
geralmente, as divisbes. Podem ser utilizados como instancias de ligacao vertical entre as divisdes/laboratorios e
0s nucleos.

Nucleos: situados no sexto nivel da estrutura organizacional. Estao frequentemente associados a atividades de carater
funcional-operacional, e se encontram hierarquicamente subordinados aos departamentos, divisdes e secfes a eles
vinculados.

Algumas UOs possuem equipes e/ou grupos internos denominados “Organizagao de trabalho”, que tém por finalidade
apoiar suas respectivas UOs em trabalhos especificos.

8.1 - ATRIBUICOES COMUNS A TODAS AS UNIDADES ORGANIZACIONAIS
Todas as UOs possuem atribuicbes em comum independentemente da sua especificidade.

a) Apoiar a Diretoria na traducao da estratégia em contribui¢des, indicadores e metas de desempenho.

b) Apoiar projetos e parcerias de desenvolvimento e transferéncia tecnoldgica, bem como iniciativas de
desenvolvimento institucional.

¢) Acompanhar a execucao orgcamentaria.

d) Gerenciar mudancgas nos processos de negdcios, com vistas a otimiza¢do e melhoria continua.

e) Gerenciar a contragdo de servi¢os especificos a sua respectiva area de atuacgéo.

f) Assegurar o atendimento as normas e requisitos regulatérios.

g) Manter atualizados os documentos normativos (internos institucionais).

h) Especificar materiais diretos e indiretos e equipamentos bem como planejar a sua aquisi¢ao.

i) Controlar o estoque de materiais (diretos e indiretos) e insumos.

j) Zelar pela vida util dos materiais, equipamentos e instalacdes.

k) Segregar e dispor material para descarte (residuo industrial farmacéutico quimico, biol6gico, perfurocortante, lixo
comum, construgdo civil e itens de Tecnologia da Informacéo) em local apropriado.

[) Gerar e manter dados integros seguindo requerimentos gerais e especificos, definidos em documentos internos,
respeitando a principal premissa de integridade de dados: ALCOA-Plus.
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8.2 - UNIDADES ORGANIZACIONAIS

8.2.1 - Diretoria de Bio-Manguinhos (Dibio)

Organograma da Dibio

_ pbBo |
ASCOM SECBIO
ASSPO NUCAP
ASCLIN MITBIO
COTEC : PCAMP

ASSAUD

Atribuicdes especificas
As competéncias do Diretor da Unidade, bem como sua Diretoria, estdo descritas no Regimento Interno de BM.

8.2.1.1 - Assessoria de Comunicacéo (Ascom)

Atribui¢cdes especificas

a) Gerenciar o Plano de Comunicacéo Integrado da Unidade de BM.

b) Gerenciar atividades de assessoria de imprensa.

c) Gerenciar campanhas de comunicagdo internas e institucionais.

d) Gerenciar a producao de conteddo para meios de comunicagdo e materiais institucionais.

e) Gerenciar a realizacdo de eventos internos e externos: institucionais, cientificos e sociais.

f) Gerenciar a identidade visual e marca da Unidade de BM.

g) Representar a Unidade de BM nos foruns internos e externos, quando delegado pela Diretoria.

h) Assessorar a Diretoria na definicdo da estratégia de posicionamento institucional, interna e externamente.

8.2.1.2 — Secretaria Executiva (Secbio)

Atribuicdes especificas
Fluxos administrativos

a) Coordenar o planejamento das atividades administrativas do Gabinete Institucional, garantindo a sua adequada
execucdao e funcionamento.

b) Orientar ou Coordenar o corpo de secretarias nos padrdes e fluxos institucionais.

c) Acompanhar o cumprimento da agenda estratégica sob responsabilidade das assessorias da Diretoria.

Relacdes institucionais
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a) Alinhar anualmente junto ao Diretor, 0 conjunto de pautas prioritarias que deverao orientar a organizacéo da
agenda de relacionamento institucional.

b) Estabelecer estratégia de atuacéo junto aos principais stakeholders (governo, associacdes de representacao,
parceiros, entre outros) associados ao conjunto de a¢Bes priorizadas para o ano.

c) Definir a agenda de relacionamento institucional e validar a estratégia assumida junto ao Diretor.

d) Garantir o alinhamento da agenda externa com a agenda estratégica interna.

e) Apoiar a Diretoria no planejamento da agenda e ag8es de fortalecimento da relagéo junto a Fiocruz e Unidades.

f) Participar das discussfes de estratégias de comunicagdo para publicos externos e internos.

g) Assessorar a Diretoria no relacionamento com os parceiros e esferas do governo e demais stakeholders.

h) Representar a Unidade de BM em eventos externos e no ambito da Fiocruz quando delegado pela Diretoria.

i) Acompanhar e analisar mudanca de cenarios e eventos externos que exigiam a revisdo da estratégia de
relacionamento institucional.

j) Garantir o cumprimento da agenda externa, e revisa-la sempre que necessario para realinhamento dos interesses
institucionais.

k) Acompanhar e analisar estratégias de representacéo que impactem na comunicacéo e imagem institucional.

[) Garantir o cumprimento da agenda de representacéo institucional de modo a atender os interesses da Unidade de
BM.

Responsabilidade socioambiental — Organizag&o de Trabalho

a) Coordenar em parceria com a Cooperac¢do Social da Presidéncia da Fiocruz, ac6es socioambientais referentes aos
projetos envolvendo as comunidades vizinhas da Fiocruz, como o Projeto Crescendo com Manguinhos, Provoc Bio
Somar e Campanha de Doacdes.

Gestdo do Conhecimento — Organizacgédo de Trabalho

a) Gerenciar as praticas, metodologias e ferramentas de gestdo do conhecimento organizacional.

b) Gerenciar as a¢bes de mapeamento dos conhecimentos criticos e implementacdo das préaticas de retencdo do
conhecimento.

c) Gerenciar as praticas de rede de colaborag¢é@o para auxiliar a aprendizagem organizacional internamente e para a
sociedade.

d) Realizar a gestdo da informacéo para explicitar o conhecimento organizacional (gerencial, cientifico e tecnolégico).

e) Coordenar visitas de aprendizagem sobre a Unidade de BM referentes as pesquisas académicas, Benchmarking e
pesquisas de especialistas para relatérios prospectivos.

f) Gerenciar as préticas de acesso e protecédo da informag&o e conhecimento organizacional.

g) Promover mecanismos de suporte aos processos de inovagdo por meio de praticas e métodos que organizem a
base de conhecimento institucional, de processos de gestéo e tecnoldgicos, e também no subsidio de informagfes
analiticas e prospectivas.

8.2.1.3 - Assessoria de Planejamento e Organizacdo (Asspo)
Atribuicdes especificas

a) Gerenciar o processo de planejamento institucional (planejamento estratégico e orcamentario).

b) Gerenciar o plano de negécios, garantindo sua atualizagdo permanente e seu alinhamento com a estratégia
definida.

c) Gerenciar métodos e ferramentas para gestdo de desempenho institucional e do portfélio de projetos e iniciativas
estratégicos.

d) Assessorar a Diretoria na gestao da estratégia e de desempenho institucional.

e) Assessorar a Diretoria na gestao do portfélio de projetos e iniciativas estratégicas.

f) Assessorar a Diretoria na prestacdo de contas para 0s 6rgaos internos da Fiocruz.

8.2.1.4 - Assessoria Nucleo de Acompanhamento Processual (Nucap)

Atribuicdes especificas

a) Assessorar juridicamente a Diretoria e prestar suporte juridico as demais Unidades Organizacionais da Unidade de
BM.
b) Apoiar juridicamente o ciclo do processo de gestdo dos contratos da Unidade de BM.
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c)

d)

Gerenciar e atender demandas expedidas pela Procuradoria Federal, Ministério Publico Federal, Ministério Publico
do Trabalho e Ouvidoria (quando envolver matéria juridica).

Assessorar a Diretoria da Unidade de BM e apoiar as UOs, nas diligéncias externas relacionadas as intimacfes de
orgaos tais como: Judiciario e Ministério Publico.

8.2.1.5 - Assessoria Clinica (Asclin)

Atribuicdes especificas

a)

b)

f)

)

Gerenciar e executar atividades de Pesquisa clinica, Farmacovigilancia e Tecnovigilancia com produtos da
Unidade de BM (vacinas, biofarmacos e reativos), ou de outra Instituicdo, desde que determinado pela Diretoria de
BM.

Interagir com os laboratérios parceiros nos projetos de Desenvolvimento Tecnologico e Transferéncia de
Tecnologia.

Interagir e articular-se com universidades, instituicdes federais, secretarias estaduais e municipais de saulde,
sociedades médicas e associacdes de pacientes, visando estabelecer parcerias externas.

Participar da Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) candidatas a incorporagéo ao portfdlio da Unidade de BM.
Acompanhar e elaborar relatérios técnicos e artigos cientificos, sobre os ensaios clinicos e atividades de
Farmacovigilancia e tecnovigilancia.

Gerenciar o Biorrepositério da Asclin e o Biobanco da Unidade de BM, como parte da Rede Fiocruz de Biobanco
(RFBB).

Participar de eventos cientificos, bem como compor grupos cientificos, buscando aumentar a rede de contatos,
representatividade e visibilidade no cenério nacional e internacional.

8.2.1.6 - Assessoria de Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia (Nit-Bio)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)

c)
d)

Assessorar a Diretoria em questfes relacionadas a contratos de tecnologia, propriedade intelectual e inovacgéo.
Gerenciar acdes referentes a processos administrativos relacionados a propriedade intelectual, contratos de
tecnologia e inovagéo.

Zelar pela protegdo da propriedade intelectual.

Assessorar a Unidade de BM nas questdes relacionadas a protecdo de ativos intangiveis (patentes, know-how,

direitos autorais, direitos de software), patrimdnio genético e confidencialidade de informacdes.

8.2.1.7 - Coordenacéo Tecnoldgica (Cotec)

Atribuicbes gerais

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Gerenciar a carteira de projetos de transferéncia de tecnologia de acordo com as politicas e hormas nacionais e
institucionais.

Apoiar e aplicar as metodologias de gestdo de portfélio e de gestdo de projetos da Unidade de BM a carteira de
projetos de transferéncia de tecnologia.

Propor e compartilhar praticas, caso aplicaveis, executadas nos projetos associados a carteira de transferéncia de
tecnologia para incorporagéo nas rotinas da Unidade de BM.

Uniformizar a conducdo técnica através da disseminacao de padrdes, métodos e ferramentas institucionais
aplicaveis aos projetos de transferéncia de tecnologia.

Garantir o alinhamento estratégico da carteira de projetos de transferéncia de tecnologia associados aos
direcionadores de negdcio do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Realizar estudos e discussbes que subsidiem o reposicionamento (tecnoldgico e de mercado) quando necessaria a
atualizacao e/ou revisdo do Plano Estratégico da Unidade de BM.

AtribuicBes especificas

a)

b)

Apoiar na identificacdo e gerenciamento da captacdo de recursos com 0rgaos ou instituicdes de fomento da
carteira de projetos de transferéncia de tecnologia, de acordo com as diretrizes institucionais.

Prover suporte técnico-cientifico aos processos que visam identificar e avaliar as oportunidades de negécios,
iniciativas e projetos tecnoldgicos associados a carteira de projetos de transferéncia de tecnologia.
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8.2.1.8 - Programa Novos Campi (Pcamp)

AtribuicBes gerais

a)
b)

c)
d)

e)

f)

)

Gerenciar a carteira de projetos Novos Campi de acordo com as politicas e normas institucionais.

Apoiar e aplicar as metodologias de gestédo de portfélio e de gestado de projetos da Unidade de BM a carteira de
projetos Novos Campi.

Propor e compartilhar praticas, caso aplicaveis, executadas nos projetos associados a carteira de projetos Novos
Campi para incorporac¢ao nas rotinas da Unidade de BM.

Uniformizar a conducdo técnica através da disseminacdo de padrdes, métodos e ferramentas institucionais
aplicaveis aos projetos associados a carteira de projetos de Novos Campi.

Elaborar e gerenciar plano de contingéncia para mitigar as atividades de risco da carteira de projetos Novos Campi.
Garantir o alinhamento estratégico da carteira de projetos Novos Campi associados aos direcionadores de negécio
do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Realizar estudos e discussdes que subsidiem o reposicionamento (tecnol6gico e de mercado) quando necessaria a
atualizacao e/ou revisdo do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Atribui¢cdes especificas

a)

b)

Propor e gerenciar os modelos de financiamento e outras fontes de captacdo de recursos com Orgdos ou
instituicdes de fomento para subsidio aos projetos de Novos Campi.

Coordenar o planejamento da operacionalizacdo das novas plantas garantindo a aderéncia a estrutura concebida
pelos projetos de novos campi.

8.2.1.9 - Assessoria de Acompanhamento de Auditorias (Assaud)

Atribuicbes especificas

a)
b)
c)
d)

f)

9)

Gerenciar e atender demandas expedidas pelos 6rgdos de controle (AUDIN, TCU e CGU).

Assessorar a Diretoria da Unidade de BM e o Comité de Risco Corporativo, bem como apoiar as UOs, no
relacionamento com os érgaos de controle (AUDIN, TCU e CGU).

Acompanhar processos da Unidade de BM que tramitam no sistema Monitor (CGU), junto a AUDIN, e processos
gue tramitam no sistema (TCU), bem como acompanhar fisicamente as audiéncias de julgamento de processos
promovidas pelo TCU.

Sistematizar informagfes prestadas aos 6rgdos de controle e disponibiliza-las para conhecimento institucional,
para a Diretoria da Unidade de BM e para a Presidéncia da Fiocruz.

Diagnosticar pontos de aperfeicoamento dos processos administrativos.

Analisar os processos administrativos impactados diretamente por auditorias dos 6rgdos de controle, assim como
0os selecionados a partir das prioridades alinhadas junto a Diretoria, compreendendo em consequéncia a
preparacéo de relatério e criacado de planos de acdo para monitoramento.

Elaborar orientacdes técnicas face as demandas dos érgéos de controle e questionamentos das UOs.
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8.2.2 - Vice-Diretoria de Desenvolvimento Tecnolodgico (Vdtec)

Organograma da Vdtec

| VDTEC
AADNI
il ASSIT
[ [ .
PVIR PVAB PBIO PRED

‘ LATAM ” LATED ” LATEB H LATEV H LATER H LAMAM H LATIM H LABPE “ LABPP “ LABPF ‘

Atribuicéo especifica

‘ NULME H NULEX ” NBIOS ‘

Estabelecer as diretrizes para os projetos, iniciativas e rotinas de desenvolvimento tecnol6gico nos segmentos de
vacinas, reativos para diagnostico e biofarmacos, atendendo ao Sistema de Gestéo da Qualidade da Unidade de BM e
observando os principios das Boas Préticas de Laboratorio (BPL) e Biosseguranca, a fim de garantir o alinhamento aos

objetivos estratégicos de BM.

8.2.2.1 - Apoio Administrativo Vdtec (Aadm-Vdtec)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)

c)

Assessorar as UOs da Vdtec no cumprimento dos requisitos e etapas do planejamento orgcamentario institucional.
Assegurar o cumprimento das premissas e restricbes nos projetos com orcamentos de Termo de Execucgéo
Descentralizada (TEDs) e Fundacgéo para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico em Saude (Fiotec).

Prestar apoio operacional as UOs da Vdtec, no planejamento e execu¢do de demais servigos administrativos.

8.2.2.2 Assessoria Académica de Inovacdo Tecnol6gica (Assit)

AtribuicBes especificas

a)

b)

Gerenciar as iniciativas académicas da Unidade de BM e atuar na prospec¢do de novas parcerias para
desenvolvimento de conhecimentos estratégicos.

Formar profissionais qualificados para desenvolver novas tecnologias ou novas metodologias para
desenvolvimento de produtos, otimizacdo de processos de controle e garantia de qualidade, e aperfeicoamento de
processos de produg¢do de imunobioldgicos.

Direcionar a formacéo voltada a inovagéo tecnolégica, a partir de uma abordagem multidisciplinar.

Incentivar e coordenar as iniciativas de publicacao cientifica na Unidade, em articulagdo com as praticas de gestéao
do conhecimento.

Gerenciar o0 processo seletivo do Mestrado Profissional de Tecnologia em Imunobiolégicos (MPTI).

Garantir a elaboracao e execuc¢do do calendario académico.

Garantir atendimento aos critérios da Coordenag¢do de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES)
para regulamentacdo dos programas académicos que Bio-Manguinhos coordena ou participa.

Garantir o compartilhamento de informa¢des do Mestrado Profissional em Tecnologia de Imunobioldgicos (MPTI)
nos sistemas da Fiocruz e da CAPES.

Garantir as atualizagBes periddicas na plataforma Sucupira.

Disponibilizar as normas para elaboragéo das dissertacdes e teses.

Manter integracao com outros programas de pos-graduacao da Fiocruz.

Manter alinhamento das condutas de gestdo académica com as Unidades da Fiocruz.

Gerenciar os arquivos fisicos e virtuais de material cientifico e documentos afetos.
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8.2.2.3 - Programa de Vacinas Virais (Pvir)

AtribuicBes gerais

a)
b)

c)
d)

e)

f)
)

h)

Gerenciar a carteira de projetos de vacinas virais de acordo com as politicas e normas institucionais.

Apoiar e aplicar as metodologias de gestdo de portfolio e de gestdo de projetos da Unidade de BM a carteira de
projetos de vacinas virais.

Propor e compartilhar préaticas, caso aplicaveis, executadas nos projetos associados a carteira de vacinas virais
para incorporagdo nas rotinas da Unidade de BM.

Uniformizar a conducdo técnica através da disseminacdo de padrdes, métodos e ferramentas institucionais
aplicaveis aos projetos associados a carteira de vacinas virais.

Elaborar e gerenciar plano de contingéncia para mitigar as atividades de risco da carteira de vacinas virais.

Garantir o alinhamento estratégico da carteira de projetos de vacinas virais associados aos direcionadores de
negécio do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Realizar estudos e discussfes que subsidiem o reposicionamento (tecnoldgico e de mercado) quando necessaria a
atualizacédo e/ou reviséo do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Prospectar oportunidades e parcerias de inovacdo tecnoldgica para carteira de projetos de vacinas virais ou
melhorias de produtos e processos, visando a obtencéo de novos produtos, plataformas e patentes.

Atribui¢cdes especificas

a)

b)

Prover suporte técnico-cientifico aos processos que visam identificar e avaliar as oportunidades de negdcios,
iniciativas e projetos tecnoldgicos associados a carteira de vacinas virais.

Apoiar na identificacdo e gerenciamento da captacdo de recursos com 0Orgdos ou instituicdes de fomento da
carteira de projetos de vacinas virais, de acordo com as diretrizes institucionais.

8.2.2.4 - Programa de Vacinas Bacterianas (Pvab)

Atribuicdes gerais

a)
b)

c)
d)

e)

)
9)

h)

Gerenciar a carteira de projetos de vacinas bacterianas de acordo com as politicas e normas institucionais.

Apoiar e aplicar as metodologias de gestdo de portfélio e de gestédo de projetos da Unidade de BM a carteira de
projetos de vacinas bacterianas.

Propor e compartilhar praticas, caso aplicaveis, executadas nos projetos associados a carteira de vacinas
bacterianas para incorporagéo nas rotinas da Unidade de BM.

Uniformizar a conducdo técnica através da disseminacao de padrdes, métodos e ferramentas institucionais
apliciveis aos projetos associados a carteira de vacinas bacterianas.

Elaborar e gerenciar plano de contingéncia para mitigar as atividades de risco da carteira de vacinas bacterianas.
Garantir o alinhamento estratégico da carteira de projetos de vacinas bacterianas associados aos direcionadores
de negécio do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Realizar estudos e discussfes que subsidiem o reposicionamento (tecnolégico e de mercado) quando necessaria a
atualizacao e/ou revisdo do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Prospectar oportunidades e parcerias de inovacao tecnoldgica para carteira de projetos de vacinas bacterianas ou
melhorias de produtos e processos, visando a obten¢&o de novos produtos, plataformas e patentes.

Atribuicdes especificas

a)

b)

Prover suporte técnico-cientifico aos processos que visam identificar e avaliar as oportunidades de negécios,
iniciativas e projetos tecnoldgicos associados a carteira de vacinas bacterianas.

Apoiar na identificacdo e gerenciamento da captacdo de recursos com 0rgdos ou instituicbes de fomento da
carteira de projetos de vacinas bacterianas, de acordo com as diretrizes institucionais.

8.2.2.5 - Programa de Biofarmacos (Pbio)

Atribuicdes gerais

a)

Gerenciar a carteira de projetos de biofarmacos de acordo com as politicas e normas institucionais.
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b)
c)
d)

e)

f)
)
h)

Apoiar e aplicar as metodologias de gestédo de portfélio e de gestdo de projetos da Unidade de BM a carteira de
projetos de biofarmacos.

Propor e compartilhar préaticas, caso aplicaveis, executadas nos projetos associados a carteira de biofarmacos para
incorporacdo nas rotinas da Unidade de BM.

Uniformizar a conducdo técnica através da disseminacdo de padrdes, métodos e ferramentas institucionais
aplicaveis aos projetos associados a carteira de biofarmacos.

Elaborar e gerenciar plano de contingéncia para mitigar as atividades de risco da carteira de biofarmacos.

Garantir o alinhamento estratégico da carteira de projetos de biofarmacos associados aos direcionadores de
negécio do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Realizar estudos e discussfes que subsidiem o reposicionamento (tecnoldgico e de mercado) quando necessaria a
atualizacao e/ou revisédo do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Prospectar oportunidades e parcerias de inovacao tecnoldgica para carteira de projetos de biofarmacos ou
melhorias de produtos e processos, visando a obtencdo de novos produtos, plataformas e patentes.

Atribuicdes especificas

a)

b)

Prover suporte técnico-cientifico aos processos que visam identificar e avaliar as oportunidades de negécios,
iniciativas e projetos tecnoldgicos associados a carteira de biofarmacos.

Apoiar na identificacdo e gerenciamento da captacdo de recursos com 0rgdos ou instituicbes de fomento da
carteira de projetos de biofarmacos, de acordo com as diretrizes institucionais.

8.2.2.6 - Programa de Reativos para Diagndsticos (Pred)

Atribuicbes gerais

a)
b)

c)
d)

e)

)
a)

h)

Gerenciar a carteira de projetos de diagndsticos de acordo com as politicas e normas institucionais.

Apoiar e aplicar as metodologias de gestédo de portfélio e de gestdo de projetos da Unidade de BM a carteira de
projetos de diagnésticos.

Propor e compartilhar praticas, caso aplicaveis, executadas nos projetos associados a carteira de diagnosticos
para incorporagéo nas rotinas da Unidade de BM.

Uniformizar a conducdo técnica através da disseminacdo de padrdes, métodos e ferramentas institucionais
aplicaveis aos projetos associados a carteira de diagnésticos.

Elaborar e gerenciar plano de contingéncia para mitigar as atividades de risco da carteira de diagnésticos.

Garantir o alinhamento estratégico da carteira de projetos de diagnésticos associados aos direcionadores de
negécio do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Realizar estudos e discussdes que subsidiem o reposicionamento (tecnoldgico e de mercado) quando necessaria a
atualizacao e/ou reviséo do Plano Estratégico da Unidade de BM.

Prospectar oportunidades e parcerias de inovagcdo tecnologica para carteira de projetos de diagnosticos ou
melhorias de produtos e processos, visando a obtengdo de novos produtos, plataformas e patentes.

Atribuicdes especificas

a)

b)

Prover suporte técnico-cientifico aos processos que visam identificar e avaliar as oportunidades de negécios,
iniciativas e projetos tecnoldgicos associados a carteira de diagnésticos.

Apoiar na identificacdo e gerenciamento da captacdo de recursos com 0Orgdos ou instituicdes de fomento da
carteira de projetos de diagnoésticos, de acordo com as diretrizes institucionais.

8.2.2.7 - Laboratorio de Tecnologia de Anticorpos Monoclonais (Latam)

Atribuicdes gerais

a)

b)

Estar apto a prestacdo de servicos tecnolégicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
biolégicos e solugdes em saude.

Promover a inovacdo incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.
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Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)

Desenvolver, produzir e caracterizar anticorpos monoclonais.

Desenvolver, produzir e caracterizar aptameros.

Predizer e validar epitopos para desenvolvimento de moléculas de alta afinidade.
Desenvolver imunoterapias ativas para tratamento de doencas crénicas.

8.2.2.8 - Laboratorio de Tecnologia Diagndstica (Lated)

Atribuicdes gerais

a)

b)

Estar apto a prestacdo de servicos tecnolégicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
biolégicos e solucdes em saude.

Promover a inovacdo incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribuicdes especificas

a)
b)

Apoiar o desenvolvimento de testes rapidos/ensaios moleculares para diagnoéstico.
Realizar processo de ampliagdo de escalas em suporte aos projetos de desenvolvimento e producdo de Kits
diagnosticos.

8.2.2.9 - Laboratério de Tecnologia Bacteriana (Lateb)

Atribuicdes gerais

a)

b)

Estar apto a prestagdo de servigos tecnoldgicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
bioldgicos e solu¢des em saude.

Promover a inovacgdo incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribui¢cdes especificas

a)

b)
c)

d)

Otimizar bioprocesso com base na composi¢do do meio de cultivo e nas variaveis ambientais até escala piloto de
150L.

Purificar polissacarideos capsulares, vesicula de membrana externa e lipopolissacarideos bacterianos.

Conjugar quimicamente polissacarideos a proteinas carreadoras, da escala de bancada até escala de 2L,
utilizando reator.

Apoiar estudos pré-clinicos e clinicos através da realizacdo de ensaios bactericidas de anticorpos.

8.2.2.10 - Laboratério de Tecnologia Viroldgica (Latev)

Atribuicdes gerais

a)

b)

Estar apto a prestacdo de servicos tecnolégicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
bioldgicos e solu¢des em saude.

Promover a inovacgdo incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribuicdes especificas

Obter antigenos virais para serem empregados nos estudos de vacinas virais, nos testes de diagnésticos e na
producédo de anticorpos monoclonais.

Desenvolver e validar ensaios de quantificacdo viral por Polymerase Chain Reaction (PCR) em Tempo Real.
Desenvolver e validar ensaios de Neutralizagéo.

Estabelecer processo de escalonamento de producéo viral.

Desenvolver processos de inativacao viral.
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8.2.2.11 - Laboratorio de Tecnologia Recombinante (Later)
AtribuicBes gerais

a) Estar apto a prestacdo de servicos tecnoldgicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
bioldgicos e solu¢des em saude.

b) Promover a inovacao incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribuicdes especificas

a) Desenvolver metodologias e realizar atividades na area de Biologia Molecular envolvendo técnicas como PCR,
clonagem e sequenciamento nucleotidico.

b) Desenvolver e otimizar processos de cultivo para producdo de proteinas recombinantes envolvendo sistemas de
expresséo tais como: bactérias, leveduras, insetos e de mamiferos.

c) Purificar/caracterizar, em fase preliminar, proteinas recombinantes: E. Coli, de levedura, de insetos e de
mamiferos.

8.2.2.12 - Laboratdrio Macromoléculas (Lamam)
Atribuicdes gerais

a) Estar apto a prestacdo de servigos tecnoldgicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
biolégicos e solu¢des em saude.

b) Promover a inovagdo incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribui¢cdes especificas

a) Otimizar processos para purificacdo de proteinas de fontes diversas por métodos cromatogréficos.

b) Avaliar a homogeneidade de proteinas por metodologias cromatograficas e eletroforéticas.

a) Caracterizar proteinas e peptideos para uso em vacinas, biofarmacos ou imunodiagndsticos por métodos quimicos,
fisico-quimicos e imunoenzimaticos.

b) Conjugar proteinas e peptideos a fluorocromos, enzimas ou carreadores.

c) Determinar a estrutura primaria, secundaria e terciaria de proteinas e peptideos.

8.2.2.13 - Laboratorio de Tecnologia Imunoldgica (Latim)
Atribuicdes gerais

a) Estar apto a prestacdo de servicos tecnolégicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
bioldgicos e solu¢des em saude.

b) Promover a inovagdo incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribui¢cdes especificas

a) Desenvolver, validar e executar ensaios imunoldgicos.
b) Avaliar resposta celular pelas técnicas de ELISpot e citometria de fluxo.
c) Realizar avaliag6es imunogenéticas por expressédo génica e identificagdo de polimorfismos.
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8.2.2.14 - Laboratorio Piloto Eucariotos (Labpe)

AtribuicBes gerais

a)

b)

Estar apto a prestacdo de servicos tecnoldgicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
bioldgicos e solu¢des em saude.

Promover a inovacdo incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)
d)
e)

f)

Realizar a otimizagéo de bioprocessos baseados no cultivo de células animais, visando a ampliagdo da escala de
producéo de biofarmacos e vacinas (50 - 200L)

Realizar processos downstream garantindo os par@metros adequados ao produto final.

Realizar a conjugacao de biofarmacos e vacinas.

Realizar a caracterizacdo dos produtos, controle de produto e processo, "process analytical technology" (PAT).
Gerir a manutengédo do banco celulares utilizadas na area

Atuar permanentemente na prospecc¢do de novas tecnologias que representem ganhos de produtividade e
gualidade aos processos.

8.2.2.15 - Laboratdrio Piloto Procariotos (Labpp)

Atribuicbes gerais

a)

b)

Estar apto a prestacdo de servicos tecnoldgicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
biolégicos e solugdes em saude.

Promover a inovacdo incremental de produtos registrados, quando necesséario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribui¢cdes especificas

a)

Realizar a otimizag&o de bioprocessos baseados no cultivo de linhagens procariotas, visando a ampliagdo da
escala de producéo de biofarmacos e vacinas (50 - 200L)

Realizar processos downstream garantindo os parametros adequados ao produto final

Realizar a conjugacao de biofarmacos e vacinas.

Realizar a caracterizacdo dos produtos, controle de produto e processo, "process analytical technology" (PAT).
Gerir a manutengédo do banco celulares utilizadas na area.

Atuar permanentemente na prospecc¢ao de novas tecnologias que representem ganhos de produtividade e
gualidade aos processos

8.2.2.16 - Laboratorio Piloto Processamento Final (Labpf)

Atribuicbes gerais

a)

b)

Estar apto a prestacdo de servicos tecnolégicos baseados nas diferentes competéncias internas, apoiando os
projetos e iniciativas da carteira institucional voltados ao desenvolvimento ou aprimoramento de produtos
biolégicos e solugdes em saude.

Promover a inovacdo incremental de produtos registrados, quando necessario, atuando em sinergia com as
demandas de melhorias em processos produtivos.

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)

Realizar a formulagéo final de vacinas e biofarmacos.

Realizar as etapas de envase, liofilizagao, recravagédo e revisdo de vacinas e biofarmacos.
Realizar as etapas de rotulagem e embalagem de vacinas e biofarmacos

Realizar o controle de produto e processo.
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8.2.2.17 - Nucleo de Lavagem, Montagem e Esterilizacdo (Nulme)

Atribuicao especifica

Apoiar as Unidades Organizacionais da Vdtec no processo de preparacao de materiais.

8.2.2.18 - Nucleo de Liofilizacdo Experimental (Nulex)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)

d)

Produzir lotes experimentais de produtos imunobioldgicos (envase, liofilizacdo, recravacdo, revisao, testes de
controle e performance) — escala piloto.

Desenvolver apresentacao de produto final (embalagem primaria, tipo de frasco, rolha, nimero de doses por lote,
integridade, condicdes de estocagem, estabilidade etc).

Otimizar processamento final para produtos imunobiolégicos registrados, produtos em desenvolvimento e produtos
sob transferéncia de tecnologia.

Apoiar as areas de Produc¢éo e Qualidade da Unidade de BM na otimizacdo e scale up de processos industriais,
para a investigacao de desvios de qualidade de lotes industriais e aderéncia regulatéria.

8.2.2.19 - Nucleo de Biosseguranca (Nbios)

Atribui¢cdes especificas

a)

b)

c)
d)
e)

f)

)
h)

i)
)
K)

Assegurar o cumprimento das exigéncias em Biosseguranca dos Orgéos e Entidades de Registro e Fiscalizac&o
(OERF).

Gerenciar o processo de requisicdo de extens8o de Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB) -
credenciamentos de &reas e requerimento de autorizagdo para atividades com Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e derivados de OGM junto a CTNBiIo.

Assessorar, gerenciar e fiscalizar as atividades com OGM e seus derivados.

Gerenciar investigacado de acidentes com material bioldgico e perfurocortante (OGM e ndo OGM).

Coordenar a Comisséo Interna de Biosseguranc¢a da Unidade de BM (CIBio).

Assessorar a Comissao Técnica de Biosseguranca (CTBio) da Fiocruz na formulacdo e revisdo da politica de
Biosseguranca e Bioprotecdo Institucional (laboratorial, experimentacdo animal, vegetal, grande escala e
hospitalar)

Assessorar os transportes de materiais bioldgicos em ambito nacional e internacional, por via aérea e terrestre.
Atuar na reviséo do Programa de Prevencéo de Riscos Ambientais (PPRA).

Gerenciar as etapas do manejo de residuos infectantes, perfurocortantes e provenientes de produtos da Unidade
de BM.

Elaborar e divulgar normas internas de biossegurancga.

Acompanhar auditorias de parceiros tecnolégicos e de 6rgéos fiscalizadores.
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8.2.3 - Vice-Diretoria de Producéao (Vprod)

Organograma da Vprod

' VPROD |
ASEIND
‘ DEVIR ‘ ‘ DEBAC ‘ |DERED ‘ ‘ DEBIO ‘ ‘ DEPFI ‘

Atribui¢cdes especificas

Estabelecer as diretrizes para os projetos, iniciativas e rotinas voltados a producdo de vacinas, reativos e biofarmacos,
atendendo ao Sistema de Gestdo da Qualidade da Unidade de BM e observando os principios das Boas Praticas de
Fabricacé@o (BPF) e Biosseguranca, a fim de garantir o alinhamento aos objetivos estratégicos de BM.

8.2.3.1- Apoio Administrativo VPROD (Aadm-Vprod)

Atribui¢cdes especificas

a) Assessorar no cumprimento dos requisitos e etapas do planejamento orcamentario institucional.
b) Prestar apoio operacional as UO da Vprod no planejamento e execucdo de demais servigos administrativos.

8.2.3.2 - Assessoria de Engenharia Industrial (Aseind)

Atribui¢cdes especificas

a) Gerenciar o desempenho dos processos produtivos e equipamentos.
b) Gerenciar projetos de transformacédo de processos produtivos, contemplando as a¢cdes de melhoria, o redesenho e

a reengenharia.

c) Desenvolver estudos de capacidade dos processos produtivos.

d) Desenvolver estudos de automatiza¢do dos processos produtivos.

e) Gerenciar projeto de design e transformacgéo de embalagens.

f) Coordenar as especificagfes de materiais e equipamentos para producao.

g) Modelar processos produtivos.

8.2.3.3 - Departamento de Vacinas Virais (Devir)

Organograma do Devir

DIANV DIPRC DIAPV

LAFAM

SECLA SEVIR SEBAC

SECEP SEMES SELME SEOVO

SEPVI

SEFAM SELPM
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Atribuicdes especificas

a)
b)
c)

d)
e)
)
9)

h)

Gerenciar a producao dos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) e produtos intermediarios das vacinas virais.
Gerenciar a producao dos estabilizadores e solugfes intermediarias da vacina de Febre Amarela.

Gerenciar a implementacéo de etapas de Transferéncia de Tecnologia ou Desenvolvimento Tecnolégico de Novos
Produtos ou Processos aplicados a Vacinas Virais

Gerenciar o estoque dos IFA das vacinas virais.

Garantir a aderéncia ao plano mestre de produgéo.

Gerenciar indicadores de Desempenho da area quando aplicavel.

Garantir cumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricacdo e aderéncia ao Sistema de Gestdo da
Qualidade da Unidade de BM.

Apoiar a execucao dos cronogramas de validacdo e manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos.

8.2.3.3.1 - Divisao de Antigenos Virais (Dianv)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)

Gerenciar a producao dos IFAs da vacina triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola).

Fornecer os IFAs da vacina triplice viral para o processamento final (area de formulagéo).

Gerenciar a logistica de armazenamento e movimentos de estoque dos IFAs (de sarampo, caxumba e rubéola).
Calcular os pooling cards (receitas de formulacao) da vacina triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola) nacional.
Acompanhar os indicadores da area, quando aplicavel.

8.2.3.3.1.1 - Secéo de Clarificacdo Viral (Secla)

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)

d)
e)

f)

9)
h)

Colher, clarificar, distribuir e congelar os virus de Caxumba, Sarampo e Rubéola para producéo dos respectivos
IFAs.

Descongelar as colheitas de Sarampo e Rubéola para o preparo do pool de virus.

Realizar avaliagdo macro e microscépica das células Fibroblastos de Embrido de Galinha (CEF) e Medical
Research Council-5 (MRC-5) inoculadas com os virus de Sarampo, Caxumba e Rubéola.

Realizar o monitoramento ambiental dos médulos de fluxo laminar e dos ambientes classificados.

Produzir as solugbes de limpeza e de desinfeccdo das areas e de equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Compilar os dados e registra-los para apuramento dos indicadores.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.1.2 - Se¢ao de Producéo Viral (Sevir)

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)

Inocular e distribuir a suspensdo de CEF com virus de Caxumba e renovar os meios de cultura para producdo do
IFA do virus de Caxumba.

Inocular a CEF com virus de Sarampo e renovar 0os meios de cultura para producédo do IFA do virus de Sarampo.
Inocular as culturas celulares de MRC-5 com virus de Rubéola e renovar os meios de cultura para producao do IFA
do virus de Rubéola.

Realizar avaliagdo macro e microscépica das células CEF e MRC-5 inoculadas com os virus de Sarampo,
Caxumba e Rubéola.

Realizar o monitoramento dos mddulos de fluxo laminar e dos ambientes classificados.

Produzir as solu¢des de limpeza e de desinfec¢édo das areas e de equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Compilar os dados e registra-los para apuramento dos indicadores.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.
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8.2.3.3.2 - Divisao de Producé&o de Células (Diprc)

Atribuicao especifica

Gerenciar o processamento temporario CEF para testes de CQ.

Gerenciar a producao de células (CEF e MRC5) para producéo das vacinas virais (IFA TVV).

Gerenciar a producao de células para o lote semente de varicela.

Gerenciar o fornecimento de células para producédo de IFA monovalentes de sarampo, rubéola e caxumba para
lotes experimentais (triplice, dupla e outros) de vacinas virais.

Gerenciar a realizacdo de testes de melhoria hos processos produtivos de vacinas virais.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Compilar os dados e registra-los para apuramento dos indicadores.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.2.1 - Secao de Banco de Células (Sebac)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

Expandir e produzir a suspenséo de células MRC-5.

Preparar as solugdes de limpeza e de desinfec¢éo das areas e de equipamentos.

Realizar as atividades de limpeza e desinfec¢éo das areas e equipamentos.

Acompanhar o recebimento e acondicionamento dos IFAs provenientes dos parceiros tecnoldgicos.
Movimentar IFA de sarampo, caxumba e rubéola, e equipamento entre os prédios.

Compilar os dados e registra-los para apuramento dos indicadores.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.2.2 - Secdo de Células Primérias (Secep)

Atribuicdes especificas

Incubar, realizar ovoscopia e assepsia dos ovos.

Realizar o processo de tripsinizacéo de embrido de galinha.

Preparar, incubar e fazer o controle das células fibroblasticas produzidas.

Tripsinizar os ovos e preparar o concentrado celular do virus de caxumba e sarampo para producdo do IFA ativo
dos virus.

Produzir as solucBes de limpeza e de desinfec¢do das areas e de equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas &areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Realizar avaliagdo macro e microscopica das células de sarampo e caxumba.

Acompanhar e acondicionar o recebimento do IFA dos parceiros tecnolégicos.

Movimentar IFAs de sarampo, caxumba e rubéola, e equipamentos entre os prédios.

Compilar os dados e registra-los para apuramento dos indicadores.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.3 - Diviséo de Apoio a Virais (Diapv)

Atribuicéo especifica

a)
b)
c)

d)
e)

Gerenciar o preparo de materiais (lavagem, montagem, esterilizacdo e descontaminacé&o) para a producéo de IFA
monovalentes e para a producdo de lotes experimentais de vacina virais.

Gerenciar a producdo de meios e solugbes para a producéo de IFA monovalentes e para a producéo de lotes
experimentais de vacina virais, e temporariamente, para outras UO.

Gerenciar o preparo de tanques para a formulacéo da vacina de poliomielite.

Gerenciar a realizacao de testes de melhoria nos processos produtivos de vacinas virais.

Acompanhar os indicadores de desempenho da area.
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8.2.3.3.3.1 - Secdo de Meios e Solugbes (Semes)

Atribuicdes especificas

a) Produzir meios e solugdes para producéo dos IFAs de vacinas virais.

b) Realizar coleta de 4gua e encaminhamento de amostras para analise no Controle de Qualidade.

c) Produzir as solugdes de limpeza e de desinfec¢édo das areas e de equipamentos.

d) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

e) Produzir meio de cultura para validagéo de processos assépticos do Devir.

f) Compilar os dados e registra-los para apuramento dos indicadores.

g) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.3.2 - Secdao de Lavagem, Esterilizacdo, Descontaminacao e Montagem de Material (Selme)

Atribuicdes especificas

a) Lavar, esterilizar, descontaminar e montar os materiais para a produgéo dos IFAs das vacinas virais.

b) Realizar coleta de agua e encaminhamento de amostras para analise no Controle de Qualidade.

c) Produzir as solugdes de limpeza e de desinfec¢é@o das areas e de equipamentos.

d) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

e) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.4 - Laboratério de Febre Amarela (Lafam)
Atribuicéo especifica

a) Gerenciar a producdo do IFA da vacina de Febre Amarela atenuada.

b) Gerenciar a producao de lotes sementes de trabalho para a producéo da vacina de Febre Amarela atenuada.
c) Gerenciar a realizacdo de testes de melhoria nos processos produtivos de vacinas virais.

d) Acompanhar os indicadores de desempenho da area.

e) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.4.1 - Secéo de Ovoscopia (Seovo)

Atribuicdes especificas

a) Receber, selecionar, incubar e transluminar os ovos Specific Pathogen Free (SPF) para produg&o do IFA da vacina
de Febre Amarela atenuada.

b) Produzir as solugdes de limpeza e de desinfec¢éo das areas e de equipamentos.

c) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

d) Descontaminar, lavar, montar e esterilizar os materiais.

e) Acompanhar os indicadores de desempenho da éarea.

f) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.4.2 - Secao de Producao de Virus (Sepvi)

Atribuicdes especificas

a) Receber, selecionar, incubar e transluminar os ovos SPF para a producdo do IFA da vacina de Febre Amarela
atenuada.

b) Inocular os ovos SPF e coletar os embribes para producédo do IFA de Febre Amarela atenuada.

c) Preparar a suspensao viral estabilizada para a obtencdo do IFA da vacina de Febre Amarela atenuada.

d) Congelar e degelar o IFA da vacina de Febre Amarela atenuada.

e) Produzir as solucdes de limpeza e de desinfec¢do das areas e de equipamentos.
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f)

)
h)

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Acompanhar os indicadores de desempenho da area.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.4.3 — Sec¢ao de Formulacéo de Febre Amarela (Sefam)

Atribuicdes especificas

a)
b)

c)
d)
e)

f)

)
h)
i)
)

Preparar a suspensao viral estabilizada para a obtencéo do IFA da vacina de Febre Amarela atenuada.

Receber, selecionar, incubar e transluminar os ovos SPF para a producdo do IFA da vacina de Febre Amarela
atenuada.

Congelar e degelar o IFA da vacina de Febre Amarela atenuada.

Inocular os ovos SPF e coletar os embrides para producado do IFA da vacina de Febre Amarela atenuada.

Produzir as solugdes de limpeza e de desinfec¢édo das areas e de equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Descontaminar, lavar, montar e esterilizar os materiais.

Gerenciar o estoque de IFA de febre amarela.

Acompanhar os indicadores de desempenho da area.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.3.4.4 - Secdo de Lavagem e Preparacdo de Materiais (Selpm)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)

c)
d)

e)

Descontaminar, lavar, montar e esterilizar os materiais para producdo do IFA da vacina de febre amarela atenuada.
Receber, selecionar, incubar e transluminar os ovos SPF para a producdo do IFA da vacina de febre amarela
atenuada.

Produzir as solu¢des de limpeza e de desinfec¢éo das areas e de equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.4 - Departamento de Vacinas Bacterianas (Debac)

Organograma do Debac

DIFBA DIACP DIPUR DIAPB DICPR

SEATI SECOP SELEM SESME

Atribuicdes especificas

a)
b)

c)
d)
e)

Gerenciar a producao de IFA de vacinas bacterianas e seus produtos intermedidrios.

Gerenciar a implementacdo de etapas de Transferéncia de Tecnologia ou Desenvolvimento tecnologicos para
Novos Produtos ou processos aplicados a vacinas bacterianas.

Garantir a aderéncia ao plano mestre de produgéo.

Gerenciar os indicadores de desempenho da &rea, quando aplicavel.

Garantir cumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricagdo e aderéncia ao Sistema de Gestdo da
Qualidade da Unidade de BM.
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f)

Apoiar a execucao dos cronogramas de validacdo e manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos.

8.2.3.4.1 - Divis&o De Fermentacgao (Difba)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)

e)
f)

)
h)

9)
h)

)

Preparar, controlar e manter em condi¢des apropriadas os lotes sementes utilizados para os cultivos bacterianos.
Preparar e propagar os indculos, inocular os fermentadores e acompanhar o crescimento bacteriano.

Inativar o cultivo bacteriano, coletar o produto do fermentador e extrair o antigeno bacteriano.

Controlar o processo de crescimento bacteriano por meio de testes de pureza (microscopia e estriamento em
meios de cultura).

Controlar o suprimento de materiais estéreis, meios de cultura e solugdes quimicas para 0S pProcessos
fermentativos.

Lavar/Esterilizar e limpar os equipamentos da area de contencdo biolégica (fermentadores, centrifuga de fluxo
continuo).

Descontaminar os materiais de producéo e equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Acompanhar calibragdes, qualificacdes, valida¢cdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Acompanhar os indicadores de desempenho de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.4.2 - Diviséo de Ativacao e Conjugacéo de Polissacarideos (Diacp)

Atribuicéo especifica

Gerenciar a producao de ativagdo e conjugacao de polissacarideos bacterianos.

Gerenciar a purificacdo de anatoxinas bacterinas para obtencao de proteinas carreadoras utilizadas em processos
de conjugacao de polissacarideos.

Gerenciar o processamento da derivatizacédo das proteinas carreadoras.

Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.

8.2.3.4.2.1 - Sec¢ao de Ativacdo de Polissacarideos (Seati)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)
c)
d)

e)
f)

a)
h)

Executar a ativacdo de polissacarideos bacterianos.

Executar a purificagdo e derivatizacao de proteinas carreadoras.

Neutralizar com hipoclorito os materiais e equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Controlar o suprimento de materiais estéreis e solu¢des quimicas para 0s processos de ativagao, purificacdo e
derivatizacéo.

Acompanhar calibragfes, qualificacdes, validacdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Acompanhar os indicadores de desempenho da area.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.4.2.2 - Se¢ao de Conjugacéo de Polissacarideos (Secop)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Executar a conjugacao de polissacarideos bacterianos.

Executar a purificagdo de polissacarideos bacterianos conjugados.

Executar a purificagdo de proteinas carreadoras.

Executar a filtragao esterilizante e adsorgao de polissacarideos conjugados.

Executar a simulac@o asséptica de processos estéreis.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.
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)

h)
i)

Controlar o suprimento de materiais estéreis e solucbes quimicas para os processos de conjugacédo e filtracao
esterilizante.

Acompanhar os indicadores de desempenho da area.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.4.3 - Divisédo de Purificacdo em Biomoléculas (Dipur)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)

e)
f)

)
k)

Purificar polissacarideos e proteinas por cromatografia, filtragdo tangencial e processos quimicos.

Fracionar e realizar a amostragem de polissacarideos e proteinas purificadas.

Realizar a filtracé@o esterilizante de proteinas.

Controlar o suprimento de materiais preparados e solugdes para os processos de purificacdo de polissacarideos e
proteina.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Realizar a simulacéo asséptica de processo da filtragcdo estéril da proteina.

Acompanhar os indicadores de desempenho de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.4.4 - Diviséo de Apoio de Bacteriana (Diapb)

Atribui¢cdes especificas

a)

b)
c)
d)
e)

Gerenciar a producdo de meios e solugbes e lavagem, esterilizacdo, descontaminagcdo e montagem de materiais
para a producéo dos IFAs das vacinas bacterianas.

Prover os meios de cultivo e solu¢Bes quimicas para a producao IFAs das vacinas bacterianas.

Prover os materiais limpos, estéreis e apirogénicos para a producdo dos IFAs das vacinas bacterianas.
Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel;

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade

8.2.3.4.4.1 - Secéo de Lavagem, Montagem e Esterilizacdo de Materiais (Selem)

Atribui¢cdes especificas

a)

b)
c)

d)
e)

f)

Lavar, esterilizar, despirogenizar e montar os materiais para a producao dos IFA das vacinas bacterianas e seus
produtos intermediarios.

Produzir as solucfes de limpeza e de desinfeccdo para as areas e equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas &areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Acompanhar calibra¢6es, qualificacdes, validacdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Apurar os dados para avaliacdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.4.4.2 - Secéo de Solucbes e Meios (Sesme)

Atribui¢cdes especificas

Produzir meios e solugdes quimicas para producdo dos IFAs de vacinas bacterianas e seus produtos
intermediérios.

Esterilizar meios de cultura e solu¢des quimicas por calor ou filtracéo.

Produzir as solugdes de limpeza e de desinfec¢édo para as areas e equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Acompanhar calibragdes, qualificacdes, valida¢cdes e manutencdes de equipamentos e sistemas.

Apurar os dados para avaliagao dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.
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8.2.3.4.5 - Diviséo de Controle em Processo (Dicpr)

Atribuicdes especificas

a) Executar as analises de controle em processo nos processos produtivos durante a obtencdo de IFA bacteriana e
produtos intermediarios.

b) Executar a validacdo analitica das metodologias.

c) Acompanhar os controles em processo nas areas de producéo.

d) Prover amostras de controle interno para os métodos analiticos.

e) Preparar as soluges utilizadas nas andlises de controle em processo.

f) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

g) Acompanhar as calibragfes, qualificagfes, validagBes e manutengfes de equipamentos e sistemas.

h) Apurar os dados para avaliagdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

i) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.5 - Departamento de Reativos para Diagndsticos (Dered)

Organograma do Dered

DIPRE DIPFR DIPPS

SEPRO SECVI SEBRE SEICA SETER SESOD SERED SECAS SEPLA

Atribuicéo especifica

a) Gerenciar a producao de reativos para diagndstico.

b) Garantir a aderéncia ao plano mestre de producéo.

c) Gerenciar os indicadores de desempenho da area.

d) Garantir cumprimento das normas de Boas Préticas de Fabricagdo e aderéncia ao Sistema de Gestdo da
Qualidade da Unidade de BM.

e) Apoiar a execucdo dos cronogramas de validacdo e manutencgdo preventiva e corretiva dos equipamentos.

8.2.3.5.1 - Diviséo de Producéo de Reativos (Dipre)
Atribuicéo especifica

a) Gerenciar a producdo de intermediérios para preparo dos kits diagnéstico.

b) Acompanhar a eficiéncia de producéo através das Cartas Controle.

c) Gerenciar a formulagéo de solucdes de desinfeccéo e limpeza para o Departamento.

d) Gerenciar a descontaminacao dos uniformes utilizados nas areas com risco biolégico para o Departamento.

8.2.3.5.1.1 - Se¢ao de Protozoarios (Sepro)

Atribuicdes especificas

a) Cultivar protozodrios para producédo de kits de uso veterinario Processar plasma canino.

b) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, promover a descontaminagéo de materiais.
c) Realizar repiques para manutencao de cepas de trabalho dos protozoarios

d) Realizar a padronizagdo e envase manual dos componentes dos kits de uso veterinario

e) Realizar montagem de pré-kit para andlise do LACORE — Laboratdrio de Controle de Reativos da unidade.
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f)
)
h)
i)

Realizar a montagem final dos kits para diagnéstico de uso veterinario.

Acompanhar calibracées, qualificacdes, validacdes e manutencdes de equipamentos e sistemas.
Apurar os dados para avaliacdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.5.1.2 - Secéo de Células e Virus (Secvi)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)

d)
e)

f)

Produzir reativos para diagndstico na plataforma de testes moleculares.

Produzir antigenos virais e antigenos recombinantes para a producao de reativos para diagndstico.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, Descontaminar e esterilizar materiais e
uniformes.

Acompanhar calibracées, qualificacdes, validacdes e manutencdes de equipamentos e sistemas.

Apurar os dados para avaliacdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.5.1.3 - Sec¢ao de Bactérias e Recombinantes (Sebre)

Atribuicdes especificas

a)

Produzir reativos para diagndstico em plataformas de ensaios de imunofluorescéncia, envolvendo bactérias e
protozoarios.

Produzir kits de ensaios parasitologicos.

Processar plasma humano.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, Descontaminar e esterilizar os materiais e
uniformes.

Acompanhar calibragdes, qualificacdes, validacdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Apurar os dados para avaliacdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.5.1.4 - Secéao de Insumos, Conjugados e Apoio (Seica)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)
c)

d)
e)

f)

)
h)

i)

Produzir solugdes, insumos e conjugados para producdo de reativos para diagnéstico nas plataformas de teste
rapido.

Produzir insumos e conjugados para producao de reativos para diagnostico nas plataformas de ensaios soroldgicos
de imunofluorescéncia indireta.

Produzir insumos e conjugados para producao de reativos para diagnostico nas plataformas de ensaios soroldgicos
imunoenzimatico.

Preparar inéculo, precipitar e dialisar soros hiperimunes.

Purificar proteinas.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, desinfetar, descontaminar e esterilizar os
materiais.

Acompanhar calibracfes, qualificacdes, valida¢cdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Apurar os dados para avaliacdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.5.1.5 - Secao de Teste Rapido (Seter)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Produzir reativos de diagndstico na plataforma de testes rapidos.

Desinfetar, descontaminar e esterilizar os materiais para producao de reativos para diagndstico.
Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos.

Acompanhar calibra¢ées, qualificacdes, validacdes e manuten¢des de equipamentos e sistemas.
Apurar os dados para avaliacao dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.
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8.2.3.5.2 - Diviséo de Processamento Final de Reativos (Dipfr)
Atribuicao especifica

a) Gerenciar o processamento final de reativos para diagnéstico.

b) Gerenciar o processamento intermediario de insumos.

c) Gerenciar a formulacéo de tampdes, diluentes e solucdes intermediarias que compdem os kits diagnéstico.
d) Gerenciar dados de rendimento e acompanhamento de entregas ao almoxarifado dos kits ara diagnostico.
e) Acompanhar calibracdes, qualificacBes, validacbes e manutencfes de equipamentos e sistemas.

f)  Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.

8.2.3.5.2.1 - Secdao de Solucbes e Diluentes (Sesod)

Atribuicdes especificas

a) Produzir solucdes e diluentes para producao de reativos para diagnéstico.

b) Produzir solu¢des intermediarias para outras UOs da Unidade de BM.

¢) Produzir meios de cultivo para parasitos, bactérias e células para producéo de reativos para diagnostico.
d) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos.

e) Acompanhar calibracdes, qualificagcdes, validagdes e manutencdes de equipamentos e sistemas.

f)  Apurar os dados para avaliagédo dos indicadores de area, quando aplicavel.

g) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.5.2.2 - Secdo de Embalagem e Rotulagem de Reativos (Sered)

Atribui¢cdes especificas

a) Realizar o processamento final dos kits para diagnéstico

b) Embalar e rotular reativos para diagnéstico.

c) Processar insumos intermediarios.

d) Processar produtos acabados.

e) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos,

f) Realizar recebimento e verificacdo dos insumos para producéo

g) Realizar a expedi¢do a Dimoa.

h) Registrar as a¢cbes de processamento e expedicdo dos kits para diagndstico

i) Acompanhar calibracdes, qualificac8es, validacbes e manutencdes de equipamentos e sistemas.
j) Apurar os dados para avaliagdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

k) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.5.3 - Divisé@o de Producéo de Painéis Sorolégicos (Dipps)
Atribuicdo especifica

a) Gerenciar a producédo de painéis sorolégicos.

b) Gerenciar a captagéo e caracteriza¢do de bolsas de plasma.

c) Gerenciar a producdo e caracterizacdo de amostras para soro controles ou padronizacao de kits.
d) Gerenciar a formulagéo de solucdes de desinfecgéo e limpeza.

e) Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.

8.2.3.5.3.1 - Secao de Caracterizacao Soroldgica (Secas)

Atribuicdes especificas

a) Executar testes sorologicos para caracterizacéo de painéis soroldgicos e soros controle dos kits para diagndsticos.

b) Executar testes sorolégicos para caracterizacdo de amostras de soro.

c) Realizar levantamentos de desempenho, acuracia, prevaléncia ou incidéncia dos Kits e/ou servigos participantes
da Avaliacdo Externa da Qualidade em Sorologia.

d) Analisar o desempenho dos participantes da Avaliacdo Externa da Qualidade em Sorologia.
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e)

f)

)
h)
i)
)]

Produzir as solucfes de limpeza e de desinfeccdo das areas e de equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Desinfetar, descontaminar e esterilizar os materiais.

Acompanhar calibragdes, qualificacdes, validacdes e manutencdes de equipamentos e sistemas.
Apurar os dados para avaliacdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.5.3.2 - Secdo de Processamento de Plasma (Sepla)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)
f)
K)

1)

m)

n)

Processar plasmas humanos e caninos.

Produzir painéis sorolégicos.

Fornecer soros para caracterizagéo sorolégica e soros controle para producéo dos reativos para diagnostico.
Fornecer painéis soroldgicos para outras UOs da Unidade de BM.

Produzir pool de plasmas ou soros para ensaios moleculares.

Produzir as solu¢des de limpeza e de desinfec¢éo das areas e de equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, desinfetar, descontaminar e esterilizar os
materiais.

Acompanhar calibragdes, qualificacdes, validacdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Apurar os dados para avaliacdo dos indicadores de area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.6 - Departamento de Biofarmacos (Debio)

Organograma do Debio

DIAPR DIEBI DIPUC

Atribuicdo especifica

a)
b)
c)

d)
e)

Gerenciar a producao dos IFAs de biofdrmacos e seus produtos intermediérios.

Garantir a aderéncia ao plano mestre de producéo.

Garantir cumprimento das normas de Boas Praticas de Fabricagdo e aderéncia ao Sistema de Gestdo da
Qualidade da Unidade de BM.

Gerenciar os indicadores de desempenho da area.

Apoiar a execucdo dos cronogramas de calibracdo, qualificagdo, validacdo e manutencdo preventiva e corretiva
dos equipamentos.

8.2.3.6.1 - Divisé@o de Apoio ao Processo (Diapr)

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)

d)
e)

)
9)

Lavar, esterilizar, descontaminar e montar os materiais para a producdo dos IFA dos biofdrmacos e seus produtos
intermediérios.

Produzir meios de cultivo e solu¢des para a producao dos IFAs de biofarmacos e seus produtos intermediarios.
Executar as andlises de controle durante as etapas intermediarias nos processos produtivos para obtencdo dos
IFAs de biofarmacos e seus produtos intermediarios.

Produzir as solugbes de limpeza e de desinfec¢céo das areas e dos equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Acompanhar calibragfes, qualificacdes, validacdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.
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h) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.6.2 - Diviséo de Expanséo Celular e Biorreagéo (Diebi)

Atribuicdes especificas

a) Preparar, controlar e manter em condi¢cdes apropriadas os bancos celulares.

b) Expandir células, a partir do descongelamento dos bancos celulares, para preparo de indculo do biorreator.

c) Realizar os testes de liberacdo do meio de cultivo.

d) Cultivar células em biorreatores de inéculo e produgéo.

e) Clarificar a colheita do biorreator.

f) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

g) Acompanhar calibracdes, qualificacdes, validacdes e manutencdes de equipamentos e sistemas.

h) Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.

i) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.6.3 - Divisdo de Purificacdo e Conformacéao de IFA (Dipuc)

Atribui¢cdes especificas

a) Executar todas as etapas de purificagdo dos biofarmacos.

b) Conformar Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA).

c) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

d) Acompanhar calibra¢des, qualificacdes, validagbes e manutencfes de equipamentos e sistemas.

e) Acompanhar o desempenho de indicadores de area, quando aplicavel.

f) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7 - Departamento de Processamento Final (Depfi)

Organograma do Depfi

. DEPFI
DIFOR DIAFE DIREB | | DIEVA-CTV | | DIEVA-PRL | | DIEVA-PRF | | DIEVA-ROTA
SEVLI SEVLQ SEDIL

Atribuicéo especifica

a) Gerenciar o processamento final de vacinas e biofarmacos.

b) Garantir a aderéncia ao plano mestre de producéo.

c) Garantir cumprimento das normas de Boas Préaticas de Fabricacdo e aderéncia ao Sistema de Gestdo da
Qualidade da Unidade de BM.

d) Gerenciar os indicadores de desempenho da area

e) Apoiar a execucdo dos cronogramas de validacdo e manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos.

8.2.3.7.1 - Divis&o De Formulacgéo (Difor)

Atribuicdes especificas

a) Formular vacinas e biofarmacos.
b) Produzir solugGes para formulagédo de vacinas e biofarmacos.
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c) Produzir as solucdes de limpeza e de desinfeccéo das areas e dos equipamentos.

d) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

e) Desinfetar, descontaminar e esterilizar os materiais.

f) Acompanhar calibra¢6es, qualificacdes, validacdes e manutengcdes de equipamentos e sistemas.

g) Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.

h) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7.2 - Diviséo de Apoio a Formulacao e Envase (Diafe)

Atribuicdes especificas

a) Lavar, esterilizar, descontaminar e montar os materiais para o processamento final de vacinas e biofarmacos.

b) Testar integridade dos filtros hidrofobicos e hidrofilicos.

c) Produzir as solugdes de limpeza e de desinfecgcdo das areas e dos equipamentos.

d) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

e) Realizar o descarte de produtos e reagentes vencidos ou ndo conformes

f) Acompanhar calibragtes, qualificacdes, validacdes e manutencdes de equipamentos e sistemas.

g) Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.

h) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7.3 - Divisdo de Rotulagem e Embalagem (Direb)

Atribuicéo especifica

a) Rotular e embalar vacinas, biofdrmacos, diluentes e amostras.

b) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as &reas comuns do
departamento.

¢) Realizar a expedi¢do de Vacinas e Biofarmacos para Almoxarifado de produtos acabados de Bio-Manguinhos

d) Acompanhar calibracdes, qualificagcdes, validagdes e manutencdes de equipamentos e sistemas.

e) Acompanhar os indicadores de desempenho da &area, quando aplicavel.

f) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7.4 - Divis@o de Envase Complexo Tecnoldgico de Vacinas (Dieva-CTV)

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar o envase, liofilizagcao (quando aplicavel), recravacdo e revisdo dos diluentes, vacinas e biofdrmacos.

b) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

c) Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.

d) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7.4.1 - Se¢ao de Vacina Liofilizada (Sevli)

Atribui¢cdes especificas

a) Envasar, liofilizar, recravar e revisar vacinas liofilizadas.

b) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as &reas comuns do
departamento.

c) Desinfetar, descontaminar e esterilizar os materiais.

d) Acompanhar calibracdes, qualificac@es, validacdes e manutencfes de equipamentos e sistemas.

e) Apurar os indicadores de desempenho da &rea, quando aplicavel.

f) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.
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8.2.3.7.4.2 - Secéo de Vacina Liquida (Sevlq)

Atribuicdes especificas

a)
b)

c)
d)
e)

f)

Envasar, recravar e revisar vacinas liquidas e biofarmacos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Desinfetar, descontaminar e esterilizar os materiais.

Acompanhar calibragdes, qualificacdes, validacdes e manutengcbes de equipamentos e sistemas.

Apurar os indicadores de desempenho da &rea, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7.4.3 - Secdao de Envase de Diluentes (Sedil)

Atribuicdes especificas

a)
b)

c)

d)
e)

Envasar, revisar diluentes para vacinas liofilizadas.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas &areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Acompanhar calibragdes, qualificacdes, validacdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Apurar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.
Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7.5 - Diviséo de Envase Pavilhdo Rocha Lima (Dieva-PRL)

Atribui¢cdes especificas

Envasar e revisar vacina de Poliomielite.

Preparar termo estabilizadores dos insumos e das solu¢fes para vacina de Poliomielite.

Produzir as solu¢des de limpeza e de desinfec¢édo das areas e de dos equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Desinfetar, descontaminar e esterilizar os materiais.

Acompanhar calibragfes, qualificacdes, validacdes e manutengdes de equipamentos e sistemas.

Apurar os indicadores de &rea, quando aplicavel.

Realizar os registros do processo de producéo dos lotes.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7.6 - Divisé@o de Envase Pavilh@o Rockfeller (Dieva-PRF)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)
c)

d)
e)

f)

Envasar, liofilizar, recravar e revisar vacina de Febre Amarela.

Produzir as solugbes de limpeza e de desinfec¢éo das areas e de equipamentos.

Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as areas comuns do
departamento.

Desinfetar, descontaminar e esterilizar os materiais.

Acompanhar os indicadores de desempenho da area, quando aplicavel.

Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.3.7.7 - Divisdo de Envase Rotavirus (Dieva-Rota)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)

Lavar, esterilizar, descontaminar e montar os materiais do processo de producao.
Produzir as soluc6es de limpeza e de desinfeccdo das areas e dos equipamentos.
Produzir meios e solu¢des para a vacina de rotavirus e seus produtos intermediarios.
Formular, envasar e revisar vacina de rotavirus.
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e) Limpar, desinfetar e monitorar as respectivas areas e equipamentos, bem como as éareas comuns do
departamento.

f) Acompanhar calibra¢6es, qualificacdes, validacdes e manutencfes de equipamentos e sistemas.

g) Acompanhar os indicadores de desempenho de area, quando aplicavel.

h) Realizar e garantir o preenchimento dos registros de processo e da qualidade.

8.2.4 - Vice-Diretoria de Qualidade (Vqual)

Organograma da Vqual

. vauaL |
ASPCA ASREG
DEGAQ DEQUA
LAEAN LANEU

Atribuicéo especifica

Estabelecer as diretrizes para 0s projetos, iniciativas e rotinas voltados ao controle e garantia da qualidade dos
produtos e servigcos produzidos na Unidade de Bio-Manguinhos, bem como os processos de experimentagdo animal,
garantindo a manutencédo do Sistema de Gestdo da Qualidade institucional e sua observancia aos principios das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) e Biosseguranca, com atuacao antecipada na discusséo e analise do marco regulatorio,
a fim de garantir o alinhamento aos objetivos estratégicos de BM.

8.2.4.1 — Assessoria de Planejamento e Controle de Analises (Aspca)

Atribuicdes especificas

a) Realizar o planejamento e gestao da programacédo de todos os ensaios analiticos, valida¢des/calibracbes e ensaios
de experimentacdo animal, e consolidar as programacdes de producéo de células e meios, assegurando atuacao
sistémica e integrada da qualidade na cadeia produtiva e no desenvolvimento tecnolégico de vacinas, kit
diagnosticos e biofarmacos da Unidade de BM, de forma eficaz, eficiente e cumprindo todos requisitos mandatérios
de BPx e dos 6rgdos regulamentadores.

b) Elaborar e gerenciar o Plano Mestre de Analises (PMA) e Plano Mestre de Validacdo (PMV), abrangendo todas as
demandas de curto, médio e longo prazo, alinhando a aquisicdo pelas areas dos materiais, insumos, equipamentos
e mao de obra necessarios para seu cumprimento.

8.2.4.2 - Assessoria de Assuntos Regulatérios (Asreg)

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar a estratégia regulatéria e estabelecer relacionamento com os 6rgdos reguladores de modo a
acompanhar as tendéncias regulatorias, legislacdes vigentes e decisbes dos érgéos reguladores.
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b)

c)
d)

e)

Fornecer suporte necessario para que todas as fases do ciclo de vida do produto possam estar em conformidade
com as legislacbes vigentes desde a fase pré-clinica, desenvolvimento tecnolégico, registro sanitario, qualidade,
comercializagao, producao até a fase pos-comercializacao.

Gerenciar os processos para obtengdo e renovagdo de certidBes, licencas e certificados ligados as agéncias
regulatorias, nacionais ou internacionais e demais 6rgéos.

Gerenciar 0s processos para a obtencéo de registro sanitario de novos produtos, processos de pés-registro e suas
respectivas revalidacoes.

Gerenciar os processos de obtencéo e renovacéo da Pré-Qualificagdo de vacinas junto a OMS.

8.2.4.3 - Departamento de Garantia da Qualidade (Degaq)

Organograma do Degaq

| DEGAQ !
LS 1 _____
LAMEV DIDOC DIAUT DIBOP
|
| |
SEVAP SECAL SEVAC SEQES SEVAN SEVAU

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)
d)
e)

Conduzir os processos de conformidade da garantia da qualidade assegurando o cumprimento das boas praticas
de fabricacdo, de laboratério, de pesquisa clinica ou outros padrdes exigidos pelos regulamentos nacionais e
internacionais, de acordo com politica estabelecida.

Prover a Diretoria de informacgéo sobre o desempenho do Sistema da Qualidade.

Formular, implementar, monitorar e manter o Sistema da Qualidade.

Responder as exigéncias dos 6rgéos regulatérios relacionados aos processos de BM.

Acompanhar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em inspecdes regulatérias para verificacdo do
cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) em parceiros de transferéncia de tecnologia, Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e parceiros contratados para executar etapas de processo de produtivos ou
controle de qualidade.

8.2.4.3.1 - Laborat6rio de Metrologia e Validagao (Lamev)

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)
d)
e)

f)

g)
h)

Garantir que qualquer procedimento, processo, equipamento, material, operacdo ou sistema conduza aos
resultados esperados, gerenciando os projetos e as atividades desenvolvidas por todas as sec¢des do Lamev.
Gerenciar a elaboracéo, reviséo e aprovacao de planos mestres de validacéo.

Gerenciar a elaboracéo, revisdo e aprovacao de protocolos e relatérios de validacao/ qualificacao.

Gerenciar a elaboracédo e aprovacao dos certificados de calibracdes.

Determinar os requisitos de validacdo no documento Especificacdo de Equipamentos (ERU) (ou Especificacédo dos
Requisitos do Usuario).

Integrar as acdes de planejamento da producdo, manutencao, validacdo e calibracdo com suporte de sistemas de
informacao.

Gerenciar a validagéo de sistemas computadorizados com impacto BPx da Unidade de BM.

Realizar Factory Acceptance Test (FAT) e Site Acceptance Test (SAT) em equipamentos customizados com
impacto em BPx.
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8.2.4.3.1.1 - Secdo de Validacéo de Processos (Sevap)

Atribuicdes especificas

a)

b)

Validar os processos produtivos, os procedimentos de limpeza, processos assépticos utilizando meio de cultura,
processos de filtracdo esterilizante e processos de esterilizacao por Vapor de Perdxido de Hidrogénio (VHP).
Certificar os operadores para vestimenta para entrada em areas limpas e qualificar os operadores para processos
asseépticos.

8.2.4.3.1.2 - Secdo de Calibracédo (Secal)

Atribuicdes especificas

a)
b)

Realizar a calibracdo de instrumentos e padrdes de referéncia.
Assegurar a acreditacdo pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) na norma
ABNT NBR ISO IEC 17025:2005 para as grandezas massa e volume.

8.2.4.3.1.3 - Secéao de Validacdo de Ambientes Controlados (Sevac)

Atribuicéo especificas

a)

b)
c)

d)
e)

f)
9)

h)

Elaborar e executar Protocolos e Relatérios de Qualificagdes (Ql, QO e QD) e dos equipamentos (Mddulos de
Fluxo unidirecional, Isolador, Cabine de seguranca biolégica, Capela Quimica, Rack ventilado, Estante ventilada,
forno e Tunel de Despirogenizacao e sistemas Heating, Ventilation and Air-Conditioning (HVAC) das salas limpas).
Realizar as requalificagbes periddicas dos ambientes controlados classificados de Bio-Manguinhos conforme as
normas vigentes.

Especificar e planejar a compra e troca de filtros grossos, finos e HEPA dos sistemas de ar para as areas limpas e
para todos os equipamentos de ar limpo.

Realizar Testes de Aceitacédo de Fabrica (FAT) de novos equipamentos.

Acompanbhar, fiscalizar e aprovar os protocolos e relatérios dos Testes de Aceitacdo in-situ (SAT) dos novos
equipamentos e sistemas nos locais de instalagdo em Bio-Manguinhos.

Realizar a validagéo do sistema SCADA (superviséo e aquisicdo de dados) das salas limpas.

Realizar as calibracdes de todos os instrumentos de medigdo interligados aos equipamentos (Mddulos, Cabine de
seguranca biolégica, Isoladores, Caixas de Passagem, Capela Quimica, Forro Filtrante, Tunel de
despirogenizac¢do) e sistemas (HVAC) das salas limpas.

Acompanhar atividades de projetos, automacao e validagéo de sistemas.

8.2.4.3.1.4 - Secéao de Qualificacdo de Equipamentos e Sistemas (Seges)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)

Realizar a qualificacdo de equipamentos e sistemas.
Executar as validacdes de transporte (cadeia de frio).
Executar as validacdes de esterilizagdo por calor.

8.2.4.3.1.5 - Se¢ao de Validac&o Analitica (Sevan)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)

Realizar a validacdo dos métodos analiticos.
Acompanhar e aprovar a qualificacao periédica de equipamentos analiticos.
Realizar a qualificacdo de equipamentos de plataformas externas de produtos diagndsticos.
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8.2.4.3.1.6 - Secdo de Validac&o de Utilidades (Sevau)

Atribuicao especifica

a)
b)

c)

d)

e)

Realizar a qualificacdo dos equipamentos geradores e distribuidores de utilidades limpas (Ar comprimido seco
(ACS), Aguas - Purified Water (PW) e Water for Injections (WFI) e Pure Steam (VP).

Realizar a validacdo dos sistemas de utilidades limpas, (Ar comprimido seco (ACS), Nitrogénio, Dioxido de
Carbono, Oxigénio). Aguas Purified Water (PW) e Water for Injections (WFI) e Pure Steam (VP).

Realizar as calibracbes dos sensores nos equipamentos de geragdo e distribuicdo de utilidades limpas (Ar
comprimido seco (ACS), Nitrogénio, Aguas Purified Water (PW) e Water for Injections (WFI) e Pure Steam (VP) e
ndo limpas, centrais de agua geladas, caldeiras, centrais de soda, centrais de inativacdo, central de ar comprimido.
Realizar testes de integridade e trocas de filtros microbiol6gicos nos sensores instalados nos equipamentos de
geracdo e distribuicdo de utilidades limpas.

Acompanhar atividades de manutencdo preventiva, corretiva, calibracdes e qualificacbes em equipamentos
purificadores de agua de bancada e TOC.

8.2.4.3.2 - Diviséo de Documentacao da Qualidade (Didoc)

Atribui¢cdes especificas

a)

b)
c)
d)

f)

Organizar, padronizar e controlar a documentacao técnica do Sistema de Garantia da Qualidade da Unidade de
BM, buscando um Sistema Integrado de Gestdo de Documentos, em atendimento as Boas Praticas de
Documentagéo, Boas Préticas de Fabricacédo (BPF), Boas Praticas de Laboratério (BPL), Boas Praticas de Clinicas
(BPC), Normas ISO NBR 9001 e 17025.

Gerenciar a documentacdo externa da qualidade oriunda das parcerias tecnoldgicas e contratos de terceirizagao
de processos.

Formular e implementar Programas de Melhoria e de Qualidade em conjunto com as UOs responsaveis, em acordo
com 0s requisitos regulatdrios aplicaveis e as melhores praticas da inddstria farmacéutica.

Planejar os treinamentos BPx e implementar em conjunto com a Sedrh.

Coordenar a operacionalizacao de ac¢des de fomento a cultura da qualidade.

Gerenciar o desempenho dos processos BPx de forma a subsidiar o ciclo de melhoria continua do Sistema de
Gestdo da Qualidade.

8.2.4.3.3 - Divisao de Auditorias e Treinamentos (Diaut)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)
c)
d)

Gerenciar os processos de Controle de Mudangas com impacto BPx.

Gerenciar o tratamento de desvios da qualidade e reclamagges.

Planejar a organizacéo do recebimento de auditorias externas (agéncias regulatdrias e parceiros tecnoldgicos).
Conduzir o processo de auditorias internas da qualidade e externas de qualificacdo de fornecedores (matérias
primas, insumos, equipamentos e prestacdo de servicos).

8.2.4.3.4 - Divisdo de Boas Praticas (Dibop)

Atribuicdes especificas

a)
b)

c)
d)

e)

f)

Realizar as revis6es periddicas de produto e utilidades.

Realizar a reconciliagdo dos lotes comerciais e daqueles destinados a estudos clinicos de acordo com
requerimentos de BPF.

Revisar e aprovar as documentagdes internas com impacto BPx (procedimentos, registros, memoriais descritivos, e
demais necessidades documentais).

Monitorar a aderéncia do cumprimento dos requisitos BPF durante o ciclo de vida do produto.

Definir métodos e ferramentas para analise de riscos em processos de BPx da Unidade de BM.
Coordenar o processo de recolhimento de produtos no mercado com suspeita de desvios de qualidade.
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8.2.4.4 - Departamento de Controle de Qualidade (Dequa)

Organograma do Dequa

LACOM LAFIQ LACORE DISEC

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar as analises de controle de qualidade para as matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermediérios, a granel e terminados.

b) Avaliar procedimentos contendo especificages, plano de amostragem, métodos de anélise e demais necessérios
ao controle de qualidade e certificados de anélises.

c) Garantir que os testes necessarios foram realizados e os registros associados avaliados.

d) Garantir que as validagfes apropriadas sejam realizadas.

e) Gerenciar estudos de estabilidade e avaliacdo de tendéncias.

f) Assegurar que os ensaios relevantes e as validagGes apropriadas sejam executados.

g) Avaliar investigacdes de resultados invalidos ou fora de especificagéo.

h) Participar de investigacdes de desvios criticos e solicitagdes de mudancas.

i) Participar de revisdes gerenciais de desempenho do processo, qualidade do produto e do Sistema da Qualidade
Farmacéutico em busca de melhoria continua.

8.2.4.4.1 - Laboratério de Controle de Microbiolégico (Lacom)

Organograma do Lacom

SEPIN SEPOT SETBIO SEBIO SEBCEL

Atribuicdes especificas

a) Executar testes microbiolégicos, biolégicos e moleculares em todas as etapas do processo de producdo e
desenvolvimento tecnolégico de vacinas, biofarmacos, diluentes e reativos, visando controlar a qualidade conforme
normas de BPF e BPL.

b) Aprovar laudos com resultados analiticos e procedimentos referentes a metodologias analiticas.

c) Realizar investigacdes de resultados invalidos ou fora de especificac¢éo.

8.2.4.4.1.1 - Secéo de Esterilidade, Processos e Insumos (Sepin)

Atribuicdes especificas

a) Executar os testes de esterilidade, biocarga de produtos intermediérios, finais e Insumos.

b) Executar estudos de estabilidade e holding time de insumos, produtos intermediarios e produtos finais.
c) Validar novos métodos analiticos.

d) Gerenciar os equipamentos, padrdes e reagentes relacionados aos métodos executados.

e) Gerenciar amostras.

f)  Elaborar laudos com resultados analiticos.
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8.2.4.4.1.2 - Segéo de Poténcia (Sepot)

Atribuicdes especificas

a) Executar os ensaios de poténcia e identidade de vacinas virais e seus produtos intermediarios.

b) Executar estudos de estabilidade e holding time de produtos intermediarios e produtos finais.

c) Gerenciar os testes de titulacdo de soro hiperimune e anticorpo para utilizacdo nos testes de poténcia.
d) Validar novos métodos analiticos referentes a poténcia e de soros hiperimunes.

e) Gerenciar os equipamentos, padrées e reagentes relacionados aos métodos executados.

f) Gerenciar amostras.

g) Elaborar laudos com resultados analiticos.

8.2.4.4.1.3 - Secdao de Testes Biomoleculares e Imunocitoquimica (Setbi)

Atribuicdes especificas

a) Executar os testes bioquimicos, imunocitoquimicos e biomoleculares em insumos, vacinas virais, bacterianas e
biofarmacos e seus produtos intermediarios.

b) Garantir o controle de qualidade com a implementagcdo de técnicas alternativas (novas técnicas) visando
substituicdo de técnicas classicas menos sensiveis ou especificas.

c) Executar estudos de estabilidade e holding time de produtos intermediarios e produtos finais.

d) Validar novos métodos de analise dos testes bioquimicos, imunocitoquimicos e biomoleculares.

e) Gerenciar os equipamentos, padrdes e reagentes relacionados aos métodos executados.

f) Gerenciar amostras.

g) Elaborar laudos com resultados analiticos.

8.2.4.4.1.4 - Secdo de Controle Biolégico (Sebio)

Atribuicdes especificas

a) Executar os testes de controle biolégico de vacinas virais, bacterianas e biofarmacos.

b) Gerenciar os equipamentos, padrdes e reagentes relacionados aos métodos executados.

c) Validar novos métodos de analise.

d) Executar estudos de estabilidade e holding time de produtos intermediarios e produtos finais.
e) Gerenciar amostras.

f) Elaborar laudos com resultados analiticos.

8.2.4.4.1.5 - Secao de Controle de Banco de Células (Sbcel)

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar as linhagens celulares utilizadas para os ensaios de controle de qualidade.
b) Gerenciar os equipamentos, padrdes e reagentes relacionados aos métodos executados.

8.2.4.4.2 - Laboratoério Fisico-Quimico (Lafiq)

Organograma do Lafiq

SEAPQ SEMPR SEPFI
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Atribuicdes especificas

a) Gerenciar 0s ensaios fisico-quimicos em todas as etapas do processo de producédo e desenvolvimento tecnoldgico
de vacinas, biofarmacos, diluentes e reativos, visando controlar a qualidade conforme normas de BPF e BPL.

b) Aprovar laudos com resultados analiticos e procedimentos referentes a metodologias analiticas.

c) Realizar investigacfes de resultados invalidos ou fora de especificacao.

8.2.4.4.2.1 - Secdo de Apoio e Pesquisa (Seapq)

Atribuicdes especificas

a) Realizar o desenvolvimento, otimizacdo e validacdo de novos métodos de analise fisico-quimica aplicados aos
produtos da Unidade de BM.

b) Realizar as analises fisico-quimicas referentes aos estudos de estabilidade de produtos em fase de submissao de
registro.

c) Elaborar padr8es secundarios para atender a demanda do Lafig.

8.2.4.4.2.2 - Secao de Matérias Primas (Sempr)

Atribuicdes especificas

a) Realizar as analises fisico-quimicas de controle de qualidade de matérias primas, insumos e embalagem que
sejam comprados e/ou produzidos pela Unidade de BM.

b) Realizar as andlises fisico-quimicas em aguas de producao e solu¢bes de processo.

c) Gerenciar amostras.

d) Elaborar laudos com resultados analiticos.

8.2.4.4.2.3 - Secéo de Produto Final (Sepfi)

Atribui¢cdes especificas

a) Realizar as andlises fisico-quimicas de controle de qualidade de produtos intermediarios e acabados que sejam
produzidos e/ou envasados pela Unidade de BM.

b) Realizar a atividade de controle estatistico do processo de inspecao visual em produtos acabados produzidos e/ou
envasados pela Unidade de BM.

c) Executar estudos de estabilidade e holding time de produtos finais.

d) Gerenciar os equipamentos, padrdes e reagentes relacionados aos métodos executados.

e) Gerenciar amostras.

f) Elaborar laudos com resultados analiticos.

8.2.4.4.3 - Laborat6rio de Controle de Reativos para Diagndstico (Lacore)

Organograma do Lacore

SECPI SECPF

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar o controle de qualidade dos kits de reativos para diagnésticos em todas as etapas do processo de
producdo em Imunofluorescéncia, ensaio imunoenzimatico, imunocromatografia e moleculares.
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b) Capacitar técnicos internos e externos no que se refere ao controle de reativos produzidos pela Unidade de BM.

¢) Qualificar os profissionais da rede na utilizacdo dos kits produzidos pela Unidade de BM.

d) Gerenciar e realizar as andlises de matéria prima, produtos intermediarios, controle de processo e produto acabado
dos kits para diagnéstico molecular produzidos pela Unidade de BM.

e) Realizar estudo colaborativo na area de controle de reativos com outras instituigées.

f) Gerenciar os estudos de estabilidade e holding time de produtos intermediarios e produtos finais.

g) Gerenciar os ensaios para validacado de desempenho dos kits moleculares produzidos pela Unidade de BM.

h) Atender as demandas do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) relacionados aos kits moleculares produzidos
pela Unidade de BM.

Atribuicdes para Testes de Acidos Nucléicos

a) Gerenciar os ensaios do controle de processo, matéria prima, produtos intermediarios e produtos acabados dos
kits para diagnostico moleculares para uso in vitro.

b) Gerenciar os estudos de estabilidade diagnéstico moleculares produzidos pela Unidade de BM.

c) Realizar as analises dos testes para validagcao concorrente e validacdo de metodologia analitica para os kits de
diagnostico moleculares para uso in vitro.

8.2.4.4.3.1 - Se¢ao Controle de Processos e Produtos Intermediarios (Secpi)

Atribuicdes especificas

a) Realizar os ensaios do controle de processo, matéria prima e produtos intermediarios dos kits para diagnéstico
produzidos pela Unidade de BM.

b) Executar estudos de estabilidade e holding time de produtos intermediérios.

c) Realizar as analises dos testes para validagdo concorrente.

8.2.4.4.3.2 - Secéo de Controle de Produto Final (Secpf)

Atribuicdes especificas

a) Realizar os ensaios do controle do Produto Acabado dos kits de reativos para diagnostico produzidos pela Unidade
de BM.

b) Executar estudos de estabilidade de produto final.

c) Executar os ensaios relacionados a validagdo de métodos dos kits de reativos para diagnostico.

8.2.4.4.4 - Diviséo de Servicos de Controle (Disec)

Organograma do Disec

SEPRM SEMEC SEDOC SEAMO

Atribuicdes especificas

a) Coordenar a prestacao do servico de fornecimento de meio de cultura.

b) Coordenar a prestacdo do servico de descontaminacdo de material infectante, lavagem, secagem, montagem,
esterilizacdo e despirogenizacdo de vidrarias e utensilios laboratoriais.

c) Coordenar a prestacao de servicos de amostragem de matérias primas, inflamaveis e produto terminado.

d) Supervisionar a gestdo do arquivo de retencéo de amostras.

e) Avaliar procedimentos contendo especificagdes, plano de amostragem, métodos de analise do controle de
gualidade.

f) Gerenciar as operacgfes do fluxo de informacdes encaminhadas pelas demandas dos sistemas institucionais.

g) Validar resultados dos testes realizados nos laboratorios do Dequa.

h) Supervisionar avaliagGes e relatorios estatisticos, que subsidiam séries histdricas dos produtos.
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i) Monitorar as operacdes de Estudos de Estabilidade (planejamento, protocolos, avaliacdo de resultados e relatério
final), para insumos, produtos intermediarios e acabados.
j) Assegurar respostas técnicas aos questionamentos do SAC.

8.2.4.4.4.1 - Secao de Preparo de Material (Seprm)

Atribuicdes especificas

a) Realizar as atividades de lavagem, secagem, montagem, esterilizacdo e despirogenizacdo de materiais.
b) Realizar a operacdo de descontaminacdo de material infectante.
¢) Gerenciar a descontaminacdo de uniformes.

8.2.4.4.4.2 - Secao de Meio de Cultura (Semec)

Atribuicdes especificas

a) Realizar a producdo de diferentes meios de cultura bacterioldgicos, solucdes e tampdes para utilizagdo em
analises de controle de qualidade.
b) Gerenciar os equipamentos e procedimentos relacionados as operacdes realizadas.

8.2.4.4.4.3 - Secéo de Documentacéo e Recet (Sedoc)

Atribui¢cdes especificas

a) Gerenciar a documentacéo do Dequa.

b) Gerar andlises estatisticas e avaliar tendéncias relativas a reviséo periddica de produtos.

c) Elaborar relatorio de revisdo periodica de produtos e insumos em parceria com o Degag.

d) Executar estudos de estabilidade e acompanhar as etapas do suprimento do servico (planejamento, execucdo e
logistica).

8.2.4.4.4.4 - Secdo de Amostragem (Seamo)

Atribuicdes especificas

a) Realizar a amostragem de matérias-primas, inflamaveis e produtos acabados.
b) Efetivar a liberacdo de matérias primas na Dimoa.

c) Supervisionar liberagéo de linhas de envase da producéo.

d) Gerenciar a execucao de andlises de identidade das matérias primas criticas.
e) Elaborar planos de amostragem em consonancia com documentacéo oficial.

8.2.4.5 - Laboratorio de Experimentacao Animal (Laean)
Atribuicéo especifica

a) Apoiar os pesquisadores no delineamento de ensaios experimentais em animais, de acordo com 0s preceitos
éticos e de qualidade.

b) Gerenciar a execu¢do de ensaios de pirogénio, reatividade cuténea, poténcia bioldgica e toxicidade especifica e
inespecifica de imunobiolégicos.

¢) Produzir soros hiperimunes, hibridomas e anticorpos monoclonais.

d) Realizar avaliacdo de resposta imunoldgica e reatogenicidade.

e) Realizar avaliagdo de resposta imune e protecdo conferidas por proteina de superficie de diferentes agentes
infecciosos.

f) Realizar estudos comparativos de novos adjuvantes e pesquisa de virus adventicios em vacinas virais.

g) Estabelecer modelos animais para infec¢bes por diferentes agentes patogénicos, para avaliagdo de protecdo
vacinal contra diferentes agentes e para desenvolvimento tumoral.

h) Realizar desenvolvimentos de terapia e avaliacao de protecdo anti-tumoral.
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8.2.4.6 - Laboratdrio de Neuroviruléncia (Laneu)

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar testes de neurotropismo e neuroviruléncia em primatas ndo humanos nas vacinas virais atenuadas.

b) Planejar e realizar testes de caracterizacdo, infectividade, estudos de imunogenicidade e testes de seguranca em
vacinas virais exclusivamente em primatas nao humanos, complementados com diagndsticos histopatoldgicos.

c) Avaliar o processo de producéo ou a formulacao do produto em testes pré-clinicos.

d) Garantir o atendimento das recomendac¢des de manejo animal, ética na experimentacdo, biosseguranca em
biotério, BPL e BPF recomendadas.

e) Gerenciar atividades de biotério de experimentacéo.

f) Prever, prover e manter primatas ndo humanos destinados aos protocolos experimentais.

g) Apoiar o fortalecimento das ligagbes interinstitucionais como também, o controle de qualidade das atividades da
Fiocruz, no que se refere a experimentagéo animal.

8.2.5 - Vice-Diretoria de Gestdo e Mercado (Vgest)

Organograma da Vgest

GEPRO AESTM

DEPAD DEREH DELOG DEREM DEPEM

Atribuicéo especifica

Estabelecer as diretrizes para os projetos, iniciativas e rotinas de gestdo, associadas aos servicos de recursos
humanos, logistica e suprimentos, engenharia e manutencdo, comercial, gerenciamentos de projetos, seguran¢a do
trabalho e meio ambiente e servigcos administrativos, a fim de garantir o alinhamento aos objetivos estratégicos na
Unidade de BM.

8.2.5.1 - Assessoria de Geréncia de Projetos (Gepro)

Atribui¢cdes especificas

a) Gerenciar métodos e ferramentas de gerenciamento dos projetos e inciativas estratégicas da Unidade de BM.

b) Supervisionar a execucéo fisica e financeira dos projetos e iniciativas estratégicas da Unidade de BM.

c) Coordenar a captacdo de recursos para apoiar a execug¢do das rotinas, projetos e iniciativas estratégicas da
Unidade de BM.

d) Formalizar e acompanhar as cartas-compromissos com outras Unidades da Fiocruz, para apoiar a execu¢do das
rotinas, projetos e iniciativas estratégicas da Unidade de BM.

e) Gerenciar os contratos junto a Fiotec, para apoiar a execucao das rotinas, projetos e iniciativas estratégicas da
Unidade de BM.

8.5.5.2 - Assessoria de Engenharia e Seguranca do Trabalho e de Meio Ambiente (Aestm)

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar os licenciamentos ambientais necessarios ao funcionamento da Unidade.
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Coordenar as acdes do Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA) e dos demais planos Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS).

Gerenciar o manejo dos residuos quimicos perigosos.

Gerenciar o plano de contingéncia e emergéncia ambiental.

Assessorar o transporte de substancias quimicas em territorio nacional e internacional.

Gerenciar o controle de vetores e pragas urbanas.

Coordenar os programas de seguranca de trabalho.

Implementar programas de prevengéo de acidentes.

Coordenar acdes relacionadas a Comisséo Interna de Prevencao de Acidentes (CIPA).

Gerenciar os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) e Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC).
Coordenar acbes de adesédo aos requisitos legais de Seguranca do Trabalho e Meio Ambiente.
Coordenar acbes de prevencdo e combate a incéndio.

Inspecionar obras e servigos quantos aos aspectos de seguranca e saude de prestadores de servicos.
Coordenar acdes relacionadas a auditoria ambiental.

Assessorar a operacao e manutencdo da Estagcdo de Tratamento de Efluentes (ETE).

8.2.5.3 - Departamento de Administracéo (Depad)

Organograma do Depad

i DEPAD
ESPRO NAFE
DITIN DIFIN DISEG
SESUP SEDES SECON SEOFI SEPAT SEAPO SIGDA

Atribuicdes especificas

a)

b)

c)
d)

Garantir a eficacia na gestdo de recursos financeiros, bens permanentes, servicos gerais e apoio operacional,
documentacéo, tecnologia da informagdo bem como a integracdo dessas atividades junto as demais Unidades
Organizacionais de BM.

Gerenciar a implementacao de ferramentas e planos de suporte a gestdo, monitoramento do desempenho
institucional e melhorias de processos de negécios.

Gerenciar analises e estudos de arquitetura organizacional.

Prover andlises econdmicas e financeiras gerenciais.

8.2.5.3.1 - Escritério de Processos (Espro)

Atribuicdes especificas

a)
b)

c)
d)

Coordenar processos de reestruturagao organizacional.

Definir e implantar métodos e padrbes de andlise e projeto organizacional, que subsidiem a revisdo de areas,
func@es, atribuicdes ou processos de negdcio.

Elaborar e manter atualizados os documentos afetos a estrutura organizacional de BM.

Garantir o alinhamento entre a estratégia e 0 modelo de gestdo de BM, articulando estrutura, processos,
mecanismos de coordenacéo do trabalho, e o sistema de desempenho institucional.
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e)

f)
)

h)

Propor e implantar ferramentas de gestao do desempenho de processos de negdcios, a partir do monitoramento de
indicadores e informacdes de apoio a deciséo gerencial.

Estabelecer e apoiar iniciativas de melhorias de processos de negdcios e rotinas gerenciais.

Gerenciar a arquitetura de processos de negdcio, definindo regras de classificagdo, mapeamento e documentacao
dos processos.

Coordenar a automacao de processos de negécio e sua formalizagao eletronica, quando aplicavel e pertinente ao
atendimento das diretrizes da Fiocruz e do Governo e a otimizacao de rotinas e fluxos internos.

8.2.5.3.2 - Nuicleo de Analises Financeiras e Econdmicas (Nafe)

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)

d)

Apurar o Custo dos produtos vendidos, por meio da contabilizagdo dos custos variaveis e os gastos gerais de
fabricacéo.

Elaborar o demonstrativo de resultado operacional dos produtos em portfdlio comercial.

Analisar os investimentos em projetos de PD&l (Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao) voltados a produtos
planejados, resultando no estudo de viabilidade econémica dos mesmos.

Executar o modelo de projecdo econdmica e financeira do resultado operacional institucional de longo prazo.

8.2.5.3.3 - Divis&o de Tecnologia da Informacéo (Ditin)

Atribuicdes especificas

a)

Definir plano estratégico de Tecnologia da Informacéo (TI).

Prover Governanca de TI.

Monitorar a execucao de projetos de sistemas e infraestrutura de TI.
Monitorar a qualidade dos servigos de TI.

Gerenciar 0 acervo técnico de infraestrutura em Tl e sistemas corporativos.
Gerenciar incidentes de Seguranga da Informacéo (SI).

Gerenciar os riscos de SI.

Garantir a seguranca dos sistemas de Sl.

8.2.5.3.3.1 - Secéo de Suporte Operacional (Sesup)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

Realizar suporte técnico em Tecnologia da Informa¢éo e Comunicagéao (TIC).
Manter a infraestrutura de TIC.

Gerenciar problemas de TIC.

Gerenciar dados de TIC.

Gerenciar configuracéo de TIC.

Gerenciar ambiente fisico de TIC.

Assegurar disponibilidade dos servi¢os de TIC.

8.2.5.3.3.2 - Secdo de Desenvolvimento de Sistemas (Sedes)

Atribuicdes especificas

Realizar estudos técnicos e de negdécio para implantacao de sistemas de informacéo.
Implantar sistemas da informacé&o, desenvolvidos internamente ou adquiridos de mercado.
Prover suporte de sistemas de informacao.

Realizar manutencéo corretiva e preventiva de sistemas de informacéo.

Adequar sistemas de informacédo para atender requisitos regulatorios.
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8.2.5.3.4 - Diviséo de Financas (Difin)

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar os recursos financeiros e orcamentarios da Unidade de BM, recebidos por meio dos diversos
mecanismos de repasse orcamentario e financeiro (ex., Termos de Execugédo Descentralizada).

b) Gerenciar contas a pagar.

¢) Gerenciar contabilidade.

8.2.5.3.4.1 - Secéo de Contabilidade (Secon)

Atribuicdes especificas

a) Garantir o cumprimento das obrigatoriedades tributarias e fiscais perante as normas legais.
b) Executar atividades contabeis.

8.2.5.3.4.2 - Se¢ao de Orgamento e Financ¢as (Seofi)

Atribui¢cdes especificas

a) Executar o controle das atividades orgamentarias e financeiras da Unidade de BM.
b) Apurar contas a receber e contas a pagar.
c) Registrar as entradas e saidas dos recursos financeiros da Unidade de BM.

8.2.5.3.5 - Diviséo de Servi¢cos Gerais (Diseg)
Atribuicéo especifica

a) Garantir a disponibilizacdo de meios de controle de acesso (catracas e leitores de cartdo), bem como a sua
manutencao.

b) Gerenciar a seguranca patrimonial, de forma a garantir sua operacionalidade.

c) Gerenciar as atividades de descarte de residuos do Grupo D (residuo comum) e Grupo E (materias
perfurocortantes).

d) Gerenciar as atividades de limpeza, portaria, recepcao, vigilancia e jardinagem.

e) Garantir o funcionamento de telefonia movel e fixa (analdgica).

f) Integrar as atividades de registro, concessao e controle de custos das passagens e diarias decorrentes de viagens.

g) Gerenciar a funcionalidade das copas e refeitérios da Unidade de BM.

h) Gerenciar os servigos de protocolo, expedic¢éo, interna e externa e reprografia.

i) Prover o servico de rouparia de forma a atender as necessidades institucionais.

i) Armazenar bens permanentes adquiridos de forma planejada em consonadncia a cronograma de projetos e
renovacgdo do parque industrial.

k) Gerenciar servigo de transporte, icamento e remogéao de cargas.

[) Gerenciar o servigo de transporte coletivo.

m) Gerenciar mobiliario de escritério para moédulos habitacionais.

8.2.5.3.5.1 - Secéo de Controle, Conservacdo e Seguranca Patrimonial (Sepat)

Atribuicdes especificas

a) Gerenciar a incorporacdo, movimentagéo, guarda e alienacéo dos bens permanentes.

b) Gerenciar a base de ativos da Unidade de BM.

c) Realizar depreciacdo de bens permanentes.

d) Realizar inventério patrimonial.

e) Realizar movimentacdo e armazenamento de cargas pesadas.

f) Gerenciar a seguranca patrimonial.

g) Gerenciar controle de acesso as instalagdes da Unidade de BM.

h) Monitorar os servigos prestados de limpeza, jardinagem, portaria, seguranca e demais servigos gerais de apoio ao
funcionamento da Unidade de BM.

i) Realizar descarte de residuos comuns.
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)

Realizar o transporte e o remanejamento interno de materiais, mobiliarios e equipamentos.

8.2.5.3.5.2 - Secdao de Apoio Geral (Seapo)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)
f)
)

h)

Gerenciar 0s servi¢cos de rouparia.

Realizar o processo de gestdo de viagens.

Gerenciar o funcionamento e os servi¢os do auditério da Unidade de BM.

Gerenciar servicos de apoio ao funcionamento da Unidade de BM, incluindo reprografia, expedi¢céo, protocolo.
Gerenciar o transporte de colaboradores, por meio de servigos internos e externos.

Realizar o cadastro do Login Unico Fiocruz para os colaboradores da Unidade de BM.

Realizar suporte operacional nas funcionalidades do SEI e gerenciar a base cadastral deste sistema (UOs e logins)
para atendimento aos colaboradores da Unidade de BM.

Garantir a eficacia na transicédo de processos administrativos fisicos para processos eletrénicos (digitalizacédo de
processos eletrdnicos) da Unidade de BM

8.2.5.3.6 - Secdo de Gestdo de Documentos e Arquivos (Sigda)

Atribui¢cdes especificas

a)

b)

f)
a)
h)

Gerenciar o sistema de gestdo de documentos da Unidade de BM, em consonéncia com a coordenacdo do Sigda
da Fiocruz, o arquivo nacional e as legislagfes e normativas vigentes.

Gerenciar o0 arquivo técnico, arquivo intermediario e as documentacdes fisicas e digitais da Unidade de BM,
transferidas ao Sigda.

Garantir a seguranca, a infraestrutura e a preservagédo dos documentos e informacdes.

Aplicar o cédigo de classificagdo de documentos da Fiocruz e a tabela de temporalidade documental da Fiocruz na
Unidade de BM.

Avaliar e fazer a selecdo do acervo conforme a tabela de temporalidade da Fiocruz para aprovacao da eliminagéo
com a comissdo permanente de avaliagdo de documentos arquivisticos da Fiocruz e o Arquivo Nacional.
Desenvolver e implementar planos de preservacdo de documentos e informacdes, independentemente do suporte
informacional.

Gerenciar o acesso aos documentos e informagdes sob guarda do arquivo intermedidrio e arquivo técnico e
salvaguardar informag®es de carater sigiloso.

Apoiar as acbes de gestéo de documentos da Unidade de BM.

8.2.5.4 - Departamento de Recursos Humanos (Dereh)

Organograma do Dereh

SEDRH SEMTR SEPES

Atribuicao especifica

a)
b)
c)
d)
e)

Gerenciar a captacéo e desenvolvimento de recursos humanos.
Gerenciar 0 planejamento e orcamento de pessoal.

Gerenciar a administragdo de pessoal e folha de pagamento.
Gerenciar a saude ocupacional dos trabalhadores.

Gerenciar o clima organizacional.
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8.2.5.4.1 - Secdo de Captacao e Desenvolvimento de Recursos Humanos (Sedrh)

Atribuicdes especificas

Gerenciar a mobilidade interna, por meio do Programa de Oportunidades Internas (POIl) e outras acfes de
valorizacédo, reconhecimento e retencao.

Supervisionar o processo de captacao de colaboradores realizado pelas empresas prestadoras de servico.

Apoiar os processos de selecdo publica realizados pela Fiocruz.

Gerenciar o programa de sucessao para identificacdo e desenvolvimento de liderancas.

Atuar na retencao de pessoal.

Gerenciar a capacitacdo e desenvolvimento de colaboradores, considerando os diversos publicos e tipos de
treinamento.

Coordenar os programas de integragcao de novos funcionarios, novos gestores e equipes.

Gerenciar 0 banco de talentos da Unidade de BM.

Gerenciar o processo de gestdo de desempenho por competéncias.

Gerenciar o clima e as mudancas organizacionais.

Coordenar as a¢bes de reconhecimento e valoriza¢do dos colaboradores.

Realizar a comunicagéo interna das ac¢des de recursos humanos.

Gerenciar as iniciativas académicas da Unidade de BM e atuar na prospeccdo de novas parcerias para
desenvolvimento de conhecimentos estratégicos.

8.2.5.4.2 - Secéo de Medicina do Trabalho (Semtr)

Atribuicdes especificas

a)

Gerenciar o Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional (PCMSO).

Gerenciar o Programa de Qualidade de Vida (PQV).

Coordenar os projetos e acbes de prevencdo em saude.

Prestar pronto atendimento médico aos colaboradores.

Coordenar a realizacéo de exames clinicos ocupacionais nos colaboradores e vacinacao.

Prestar atendimento psicossocial aos colaboradores.

Apoiar o Programa de Prevenc¢éo de Riscos Ambientais (PPRA).

Coordenar o Programa de Analises Ergondmicas e seus desdobramentos em ac¢des preventivas e corretivas.

8.2.5.4.3 - Secéo de Administracdo de Pessoal e Remuneracéo (Sepes)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)

d)

Prestar atendimento das demandas funcionais aos colaboradores.

Gerenciar o cadastro funcional da Unidade de BM.

Gerenciar 0s processos transacionais de administracdo de pessoal, tais como: férias, afastamentos, admissao,
demissdo, movimentagdes internas entre outros.

Preparar e encaminhar os processos administrativos (de aposentadoria, pagamento de titulagcdo, licencas,
substituicdo, afastamentos, remogédo, seguridade social) dos servidores, entre outros, junto a Coordenacédo Geral
de Gestao de Pessoas (COGEPE).

Gerenciar a frequéncia, incluindo jornada de trabalho, banco de horas, horas extras entre outras solicitagées.
Gerenciar os contratos de trabalho dos diferentes vinculos.

Gerenciar beneficios.

Coordenar os estudos preliminares do processo licitatério de terceirizacdo de mao de obra e atuar na elaboracéo
de termo de referéncia de editais publicos.

Gerenciar o contrato de terceirizacdo de mao de obra e realizar as conferéncias da folha de pagamento para
garantir o cumprimento das obrigacdes trabalhistas e previdenciarias.

Gerenciar a descricdo de cargos, fungbes e ocupacoes.
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8.2.5.5 - Departamento de Logistica (Delog)

Organograma do Delog

DIPLO

DIOPE

DIMOA

SEPCM

SEPCP

SEGEF

SECOM

SEIMP

SETRA SEADI

SEAPA

Atribui¢cdes especificas

Gerenciar o planejamento e controle da producéo e de materiais.
Gerenciar os fornecedores.
Gerenciar 0s processos de aquisi¢ao.
Gerenciar o recebimento e armazenamento de insumos e produtos acabados.
Gerenciar a distribuicdo de produtos acabados.
Gerenciar 0 abastecimento de insumos.

Gerenciar o transporte de insumos e produtos da Cadeia de suprimentos.

8.2.5.5.1 - Divis&o de Planejamento Logistico (Diplo)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)

f)

8.2.5.5.1.1 - Secdo de Planejamento e Controle de Materiais (Sepcm)

Coordenar a gestao e qualificacdo de fornecedores.
Coordenar o planejamento de producdo e de materiais.
Controlar a execucdo das ordens de producéo de produtos intermediarios e acabados.
Monitorar o Plano Mestre Integrado da Produc&o.
Controlar o desempenho da gestéo de estoque.
Gerenciar a base cadastral dos materiais e insumos.

Atribui¢cdes especificas

a)
b)
c)
d)

8.2.5.5.1.2 - Secdo de Planejamento e Controle da Producao (Sepcp)

Gerenciar e executar o cadastro de materiais no sistema.
Assegurar a eficacia na emissdo de ordens de compras de itens com demanda deterministica e probabilistica.

Garantir a disponibilidade dos itens diretos, indiretos e servigos no planejamento anual das areas.

Gerenciar o nivel de estoque de materiais e produtos com curto prazo de vencimento.

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)

Elaborar o Plano Mestre de Producédo (PMP).
Planejar necessidade de concentrado viral, naked vials e bulks para utilizacdo na producao.
Programar as atividades diretas de cada &rea produtiva.
Controlar todas as etapas do processo produtivo até a liberacdo de cada lote.
Planejar e gerenciar o estoque dos insumos diretos de producao.
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f)  Emitir ordens de producéo para a area solicitante, de acordo com a programacéao de producéo.
g) Garantir que os insumos diretos estejam liberados para utilizacdo da producéao.

8.2.5.5.1.3 - Secéo de Gestdo de Fornecedores (Segef)

Atribuicdes especificas

a) Realizar analise preliminar da desmobilizacdo do contrato.

b) Assegurar as entregas de material de consumo da Unidade de BM.

c) Prover suporte as demandas dos fornecedores.

d) Cadastrar e publicar contratos ndo originados da Secom.

e) Garantir a conformidade (consumo e vigéncia) dos contratos da Unidade de BM.
f)  Conduzir o processo de aplicacdo de penalidades.

8.2.5.5.2 - Divisdo De Operacéao Logistica (Diope)
Atribui¢cdes especificas

Acompanhar a execucdo dos processos de compras nacionais e internacionais, visando garantir o atendimento das
necessidades da Unidade de BM, em tempo habil, zelando pela transparéncia do processo e o estrito atendimento as
normas e legisla¢gdes vigentes.

8.2.5.5.2.1 - Secédo de Compras Nacionais (Secom)

Atribui¢cdes especificas

a) Executar o processo de aquisicdo nacional de materiais e servicos, com base na demanda deterministica e
probabilistica.

b) Definir o preco de referéncia dos itens de compra, garantindo sua compatibilidade com os precos praticados no
mercado e o atendimento ao normativo-legal vigente.

c) Definir a forma e modalidade de compra mais adequada visando o uso racional dos recursos e em consonancia
com o normativo-legal aplicavel.

d) Assegurar os critérios de integridade, competéncia e completude do processo de compras, durante sua execugao.

e) Acompanhar o cumprimento dos prazos de fornecimento e das demais condi¢Bes de fornecimento formalmente
estabelecidas.

f) Assegurar a regularidade do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) do Governo Federal.

g) Participar do planejamento anual de compras junto a area de planejamento de materiais e compras.

8.2.5.5.2.2 - Secéo de Importacdo (Seimp)

Atribuicdes especificas

a) Executar o processo de aquisi¢ao internacional de materiais, com base na demanda deterministica e probabilistica.

b) Assegurar o recebimento do material ao pais e o desembaraco da carga.

c) Definir o preco de referéncia dos itens de compra, garantindo sua compatibilidade com os prec¢os praticados no
mercado e o atendimento ao normativo-legal vigente.

d) Definir a forma e modalidade de compra mais adequada visando o uso racional dos recursos e em consonancia
com o normativo-legal aplicavel.

e) Assegurar os critérios de integridade, competéncia e completude do processo de compras, durante sua execugao.

f) Acompanhar o cumprimento dos prazos de fornecimento e das demais condi¢cdes de fornecimento formalmente
estabelecidas.

g) Assegurar o pagamento dos fornecedores pelo banco contratado.

h) Participar do planejamento anual de compras junto a area de planejamento de materiais e compras.

Pagina

MO0001_000MAN s




Ministério da Salide
\ b e e MANUAL DA ORGANIZAGAO
m Flockuz O Bio-Manguinhos ¢

Fundagéo Oswaldo Cruz

UO RESP.: DEPAD ESPRO NUmero: MO0O001_O000OMAN Visualizacdo PDF

8.2.5.5.3 - Divisédo de Armazenagem e Movimentagdo de Materiais e Produtos Acabados (Dimoa)

Atribuicdes especificas

a)
b)

c)
d)
e)

f)

)
h)
i)
)

Gerenciar que o planejamento de instalacdes fisicas de armazenamento de materiais e produtos esteja conforme.
Gerenciar o atendimento das solicitagfes de matérias-primas estocadas e produtos acabados internos e externos
da Unidade de BM.

Gerenciar o recebimento e armazenamento de materiais e produtos.

Gerenciar a acuracidade dos estoques de matérias-primas e produtos acabados.

Gerenciar a eficiéncia no controle de acesso aos materiais e/ou produtos.

Gerenciar a correta a movimentacao de materiais entre os armazéns de forma a ndo impactar 0s processos
internos.

Gerenciar a eficiéncia e a eficacia do inventario de materiais e produtos armazenados.

Definir as diretrizes e metas para os respectivos armazéns.

Monitorar o desempenho dos armazéns.

Garantir a eficacia no servico de transportes de insumos e produtos da Unidade de BM.

8.2.5.5.3.1 - Secdo de Transportes (Setra)

Atribuicdes especificas

a)
b)

Gerenciar a frota de veiculos da Unidade de BM.
Realizar o transporte de insumos e produtos.

8.2.5.5.3.2 - Secéo de Armazenamento de Insumos (Seadi)

Atribuicdes especificas

Receber, conferir e armazenar materiais conforme zoneamento e demais diretrizes e normativas aplicaveis.
Realizar o atendimento e o controle das solicita¢cdes de matérias-primas estocadas.

Controlar o acesso aos materiais.

Supervisionar o estoque de materiais armazenados.

Planejar e controlar a movimentacdo de materiais entre os armazéns.

Realizar inventario dos materiais armazenados.

Controlar a validade dos materiais armazenados.

8.2.5.5.3.3 - Secéo de Armazenamento de Produtos Acabados (Seapa)

Atribuicdes especificas

a)

Receber, conferir e armazenar produtos acabados conforme zoneamento e demais diretrizes e normativas
aplicaveis.

Realizar o atendimento e o controle das solicitacfes e expedi¢cdes de produtos acabados.

Supervisionar o estoque de produtos armazenados.

Controlar o acesso aos produtos acabados.

Planejar e controlar a movimentacéo de produtos acabados entre os armazéns.

Realizar inventario dos produtos acabados armazenados.

Controlar a validade dos produtos acabados armazenados.
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8.2.5.6 - Departamento de Relag6es com o Mercado (Derem)

Organograma do Derem

__________

DINNE DICOM DIACM

SENAC SEINT

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)

e)
f)
9)
h)

i)
)

Coordenar o planejamento de demanda de longo prazo e precificagdo.

Acompanhar e controlar o cumprimento do plano anual de demanda.

Acompanhar as negocia¢fes de contratos de novas parcerias.

Coordenar a resposta a reclamacdes de clientes em caso de crise ou possibilidade de danos a imagem da Unidade
de BM.

Realizar estudos de inteligéncia de mercado para mapeamento de potenciais oportunidades.

Acompanhar market-share, precos, movimentagdo dos concorrentes e seu posicionamento.

Elaborar previsdo de vendas com visao de longo prazo, inclusive de produtos a serem introduzidos no mercado.
Gerenciar e executar o Plano de Marketing para produtos/servicgos.

Demandar e apoiar a estratégia de comunicag¢éo para produtos e servi¢os, incluindo langamento e promog¢éo, com
organizacao e participacdo em eventos.

Estruturar e consolidar a pesquisa anual de satisfac@o dos clientes.

8.2.5.6.1 - Divisdo de Marketing e Novos Negécios (Dinne)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)

c)
d)

e)

Prospectar oportunidades de novos negécios.
Monitorar stakeholders e ambiente de neg6cios, e gerar cenarios para apoiar decisdes estratégicas da Unidade
BM.
Coordenar a negocia¢cdo de novos produtos internamente, junto aos parceiros e junto aos clientes.
Coordenar o processo de analise preliminar e entrada em carteira de projetos de desenvolvimento tecnologico,
acompanhar o estagio dos mesmos e negociar a sua introdu¢éo no mercado.

Apoiar o balanceamento anual da
carteira de projetos da Unidade de BM.

8.2.5.6.2 - Divisdo Comercial (Dicom)

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)
d)
e)

f)

g)
h)

Gerenciar as atividades de comercializacdo de produtos e prestacdo de servicos junto aos mercados nacional e
internacional.

Negociar precos, prazos de entrega e outros requisitos de produtos e servicos.

Estabelecer os acordos de fornecimento de produtos e de prestacao de servicos.

Coordenar a participacdo em licitacdes internacionais.

Garantir a execucao das entregas, conforme 0s precos e prazos negociados junto aos clientes.

Monitorar a liberacdo de recursos / pagamentos por parte dos clientes, conforme prazos necessarios para a
execucao das entregas.

Coordenar o recolhimento e reposicao de lotes de produtos.

Gerenciar o portfdlio de vendas de produtos e servicos.
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Provisionar vendas anuais de produtos e servicos do portfélio.

Apoiar a simulacao de cenarios de rentabilidade da Unidade de BM, a partir da projecédo da demanda e da politica
de pregos.

Participar do processo de negociacdo de novos produtos com foco nas questfes comerciais.

Demandar e acompanhar estudos de mercado e market-share.

Atuar em acdes para fidelizar os clientes atuais e desenvolver novos clientes.

8.2.5.6.2.1 - Secao de Relacionamento com Clientes Nacionais (Senac)

Atribuicdes especificas

a)

Monitorar os acordos de fornecimento de produtos e servigos e garantir recursos para atender as demandas dos
clientes.

Efetivar processos para formalizag&o dos TEDs relacionados ao fornecimento de produtos.

Garantir o cumprimento das entregas dos produtos (e seus acessorios) e da prestagdo de servigos, conforme
precos e prazos acordados com os clientes.

Apoiar o processo de negociagao e precificacdo de produtos em carteira e de prestagéo de servicos.

Executar o recebimento ou a coleta, assim como a reposi¢éo de produtos devolvidos pelos clientes ou recolhidos.
Monitorar os contratos com os clientes em todos 0s seus aspectos, incluindo as execucdes fisica e financeira e a
sua vigéncia.

Analisar e viabilizar a doacao de amostras e produtos.

Demandar atualiza¢gfes do plano de marketing dos produtos sob sua responsabilidade.

Prover suporte ao Servi¢o de Atendimento ao Cliente (SAC), de cunho comercial.

Prover solu¢cdes com base nos relatérios de atendimento ao cliente e da pesquisa de satisfagao.

Gerenciar o cadastro de clientes nacionais, atuais e potenciais.

8.2.5.6.2.2 - Secéo de Relacionamento com Clientes Internacionais (Seint)

Atribui¢cdes especificas

a)
b)
c)

Garantir as entregas dos produtos, conforme precos, prazos e Incoterms acordados com os clientes.

Efetivar processos para formalizacdo das propostas internacionais de licitagdo.

Exportar amostras.

Realizar a exportagdo temporaria de insumos e/ou equipamentos.

Acompanhar a realizacdo de pagamentos pelos clientes.

Prover suporte ao SAC, de cunho comercial (exportacéo).

Negociar o recebimento, devolucdo ou descarte no local e repor produtos devolvidos pelos clientes ou recolhidos.
Prospectar novos clientes internacionais.

Executar o recolhimento de lotes de produtos.

Gerenciar o cadastro de clientes internacionais, atuais e potenciais.

8.2.5.6.3 - Divisdo de Atendimento ao Cliente e P6s-Marketing (Diacm)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)
e)
)

)]
h)
i)

Gerenciar as ocorréncias dos clientes no pds-comercializagao.

Prover suporte técnico remoto e/ou presencial aos clientes no pés-comercializagéo.

Gerenciar a aplicagdo de pesquisa de satisfacéo dos clientes.

Agendar e monitorar assisténcia técnica das empresas de servico de manutencao.

Realizar treinamento dos clientes.

Aplicar pesquisa de entrega e satisfacdo dos produtos.

Gerenciar contratos de servicos de manutencéo dos equipamentos instalados nos clientes.

Solicitar e monitorar implantacao das melhorias solicitadas pelos clientes.

Organizar e acompanhar plano de implantacéo de produtos / equipamentos em redes publicas de laboratérios.
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8.2.5.7 - Departamento de Engenharia e Manutenc&o (Depem)

Organograma do Depem

L DEPEM
ASPCM ASPRO
DIIV‘IUT DIP’; DIOBR DIIV‘1AP
’ |
SEMRE SELET SEOPE | | SEMAP | | SEMMA SEMCA SEI\LAC SEELT SEMEL

Atribuicdes especificas

a)

b)

c)

Planejar e gerenciar as acdes relacionadas a gestdo dos servigos de engenharia, projetos, planejamento de obras,
instalacdes e reformas.

Planejar e gerenciar os servigos relativos a manutencdo de equipamentos de producdo, equipamentos de
laboratérios, predial, utilidades e instalagBes, contemplando as disciplinas de elétrica, eletroeletrénica, mecéanica,
mecatrbnica, civil e automacao.

Planejar e gerenciar a geracdo e operagdo dos sistemas de utilidades primérias e limpas tais como: ar comprimido,
vapor industrial, gases industriais, gas natural, agua potével, vapor puro, WFIl, PW e energia elétrica em média e
baixa tenséo.

8.2.5.7.1 - Assessoria de Planejamento e Controle de Manutenc¢é&o (Aspcm)

Atribuicdes especificas

a)
b)

c)
d)

Assessorar as equipes técnicas de manutencdo e a gestdo do departamento, no que tange ao planejamento e
controle dos servigos.

Elaborar o planejamento da manutencdo, de modo a ajustar a demanda pelos servicos de manutencdo aos
recursos necessarios nos diferentes horizontes.

Estabelecer negociagdo entre Sepcp e areas clientes para a execugao das atividades de manutencao.

Apoiar a realizacao de andlises e estudos técnicos em projetos de engenharia e manutengéo.

8.2.5.7.2 - Assessoria de Planejamento de Projetos (Aspro)

Atribuicdes especificas

a)

b)
c)
d)
e)

Assessorar as equipes de projeto, obras e a gestdo do departamento, no que tange o planejamento e controle dos
Servicos.

Conduzir o balanceamento da carteira de projetos e obras.

Gerenciar 0 balanceamento da mao de obra de projetos, através de métodos e ferramentas aplicaveis.

Promover a aderéncia entre planejamento e execucao em projetos de engenharia e obras.

Apoiar a realizacdo de analises e estudos técnicos em projetos de engenharia e obras.
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8.2.5.7.3 - Divisédo de Manutencéo de Utilidades (Dimut)

Atribuicao especifica

a)
b)

c)

Coordenar a execucdo dos servicos de geracdo, operacdo, manutencdo corretiva e preventiva, nos sistemas e
equipamentos de utilidades, refrigeragéo, sistemas elétricos e manutencao civil.

Garantir a seguranga, disponibilidade e desempenho maximo dos equipamentos de utilidades sob sua
responsabilidade.

Assegurar o cumprimento do plano de manutengdo preventiva dos sistemas e equipamentos de utilidades das
secdes sob sua responsabilidade.

8.2.5.7.3.1 Secdo de Mecanica Geral e Refrigeracéo (Semre)

Atribuicao especifica

a)

b)
c)
d)
e)

f)

Executar a manutencdo dos equipamentos de utilidades primarias e secundarias que demandem servigcos de
manutengdo corretiva e preventiva de mecanica geral e de refrigeracdo, tais como: freezers de ultrabaixa
temperatura, torres de resfriamento, camaras frias, geladeiras, condicionadores de ar e caldeiras.

Formular os procedimentos e periodicidade das manutengBes preventivas nos equipamentos de utilidades
primérias e secundérias na especialidade mecénica geral e de refrigeracao.

Suportar a definicdo das criticidades referentes aos equipamentos, para subsidiar a formulacdo das estratégias de
manutencao.

Promover a especificacdo das pecas de reposicdo dos equipamentos de utilidades primarias e secundarias, bem
como a lista de sobressalentes.

Auditar os servicos em campo, verificando a sua qualidade e a necessidade de servicos adicionais na area
auditada.

Participar, quando pertinente, da realizacdo de FATs e SATS.

8.2.5.7.3.2 - Secdo de Manutencdao Elétrica, Eletrénica e Automacéo (Selet)

Atribuicéo especifica

a)

b)
c)
d)
e)

f)

Executar a manutencdo dos equipamentos de utilidades primarias e secundarias que demandem servigcos de
manutencdo com especialidades em elétrica e automagéo, tais como subestacdes, geradores de emergéncia,
guadros de distribuicdo e equipamentos de automacao industrial.

Formular os procedimentos e periodicidade das manutengBes preventivas nos equipamentos de utilidades
primérias e secundérias na especialidade elétrica e automacéo.

Suportar a definicdo das criticidades referentes aos equipamentos, para subsidiar a formulacdo das estratégias de
manutencao.

Promover a especificacdo das pecas de reposi¢do dos equipamentos de utilidades primarias e secundérias, bem
como a lista de sobressalentes.

Auditar os servicos em campo, verificando a sua qualidade e a necessidade de servicos adicionais na area
auditada.

Participar, quando pertinente, da realizacdo de FATs e SATSs.

8.2.5.7.3.3 - Secdo de Operacgao (Seope)

Atribuicdo especifica

a)

b)
c)

Controlar e operar os sistemas de utilidades primarias e limpas, tais como: subestacfGes, Geradores de
emergéncia, central de agua gelada, central de compressores, vapor industrial e distribuicdo de gases.
Supervisionar as atividades dos sistemas de automacéao e controle das unidades operacionais.

Assegurar a operacdo das utilidades industriais de Bio-Manguinhos de acordo com as normas pertinentes.
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8.2.5.7.3.4 - Secéo de Manutencéo Predial (Semap)

Atribuicao especifica

a)
b)
c)

d)

Executar os servicos de manutencéo predial nas especialidades de elétrica, hidraulica, carpintaria, pintura predial,
alvenaria e vidragaria.

Formular os procedimentos e periodicidade das manuteng¢des preventivas nas instalagcdes de Bio-Manguinhos,
visando sua conservagdo e mantenabilidade.

Auditar os servicos em campo, verificando a sua qualidade e a necessidade de servicos adicionais na area
auditada.

Analisar criticamente a programacdo diaria dos servicos de manutencdo predial e pequenas instalacfes nas
diferentes especialidades, e reportar os possiveis problemas aos programadores responsaveis, de modo a evitar
desvios e otimizar a utilizacdo dos recursos disponiveis.

8.2.5.7.3.5 - Secdo de Monitoramento e Manutencdo de Aguas (Semma)

Atribuicéo especifica

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Executar a geragdo, manutencé@o e monitoramento dos sistemas de tratamento de 4guas, tais como: distribuicéo de
agua potavel, agua PW, agua WFI, vapor puro e aguas industriais.

Formular os procedimentos e periodicidade das manutencdes preventivas nos equipamentos de manutencédo de
aguas nas especialidades mecénica, elétrica e automagéo.

Suportar a definicdo das criticidades referentes aos equipamentos, para subsidiar a formulacdo das estratégias de
manutengao.

Promover a especificagdo das pecas de reposicdo dos equipamentos de manutencdo de dguas nas especialidades
mecanica, elétrica e automacao, bem como a lista de sobressalentes.

Auditar os servicos em campo, verificando a sua qualidade e a necessidade de servicos adicionais na area
auditada.

Participar, quando pertinente, da realizacdo de FATs e SATSs.

8.2.5.7.4 - Divisao de Projetos (Dipro)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)
d)

e)

f)

Gerenciar 0s recursos para a execuc¢do dos projetos de engenharia.

Monitorar a execucdo dos projetos de engenharia.

Elaborar pequenos estudos e/ou projetos/solu¢cdes de Engenharia.

Suportar a elaboragdo de projetos basicos junto as unidades operacionais, bem como a elaboracdo das
especificacdes técnicas e funcionais de maquinas, equipamentos de processos e utilidades, e instala¢cdes mediante
a elaboracéo de ERU.

Desenvolver estudos de viabilidade técnica e econdmica de melhorias de processos, maquinas, equipamentos e
instalacdes, mediante pesquisa, preparacao de projetos especificos e equipamentos.

Acompanhar os testes de aceitacdo em fabrica e no site (FAT e SAT) para equipamentos de processo e de
utilidades relacionados aos projetos sob o acompanhamento da divisao.

8.2.5.7.5 - Divis&o de Obras (Diobr)

Atribuicdes especificas

a)
b)
c)

d)

Gerenciar 0s recursos para a execucdo da fase de obra dos projetos de engenharia.

Monitorar a execucado das atividades de obras dos projetos de engenharia.

Executar analises de aderéncia do andamento da obra com a documentacao técnica elaborada na fase de projeto
de engenharia (projeto executivo).

Suportar tecnicamente a elaboragéo de editais para contratacéo de obras.
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8.2.5.7.6 - Divis&do de Manutencéo de Maquinas de Producé&o (Dimap)

Atribuicdes especificas

a) Coordenar a execucdo dos servicos de manutencdo nas especialidades eletroeletrénica, mecénica e mecatrdnica
nos equipamentos diretamente relacionados ao processo produtivo e equipamentos dos laboratérios.

b) Garantir a seguranca, disponibilidade e desempenho maximo dos equipamentos de producao e de laboratdrio.

c) Assegurar o cumprimento do plano de manutencéo preventiva dos equipamentos de producao e de laboratério das
secdes sob sua responsabilidade.

8.2.5.7.6.1 - Secéo de Manutencdo Mecénica da Producéo (Semca)

Atribuicéo especifica

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)

Executar os servicos de manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos, na especialidade mecénica
industrial relacionados ao processo produtivo.

Formular os procedimentos e periodicidade das manutencfes preventivas nos equipamentos ligados ao
processo produtivo.

Suportar a definicdo das criticidades referentes aos equipamentos ligados ao processo produtivo na
especialidade mecénica, para a elaboragéo das estratégias de manutencéo.

Promover a especificacdo das pecas de reposicdo dos equipamentos sob responsabilidade da secéo, na
especialidade mecanica, bem como a lista de sobressalentes.

Auditar os servicos em campo, verificando a sua qualidade e a necessidade de servicos adicionais na area
auditada.

Participar na elaborac@o de especificagBes técnicas e funcionais de maquinas, equipamentos e instalacdes
para apoio na preparacdo de protocolos de testes para Qualificagcdo de Instalacdo (Ql) e Qualificacdo de
Operacao (QO).

Participar, quando pertinente, da realizacédo de FATs e SATSs.

8.2.5.7.6.2 - Se¢ao de Manutenc¢éo Mecatrénica da Producédo (Semac)

Atribuicéo especifica

a)
b)
c)
d)
e)

f)

)]

Executar os servigcos de manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos, na especialidade mecatronica
industrial relacionados ao processo produtivo.

Formular os procedimentos e periodicidade das manutengfes preventivas nos equipamentos ligados ao
processo produtivo.

Suportar a definicdo das criticidades referentes aos equipamentos ligados ao processo produtivo na
especialidade mecatrbnica, para a elaboracéo das estratégias de manutencao.

Promover a especificacdo das pecas de reposicdo dos equipamentos sob responsabilidade da secdo, na
especialidade mecatrénica, bem como a lista de sobressalentes.

Auditar os servicos em campo, verificando a sua qualidade e a necessidade de servigcos adicionais na area
auditada.

Participar na elaboragdo de especificagBes técnicas e funcionais de maquinas, equipamentos e instalagfes
para apoio na preparacdo de protocolos de testes para Qualificagcdo de Instalacdo (Ql) e Qualificacdo de
Operacéo (QO).

Participar, quando pertinente, da realizacdo de FATs e SATSs.

8.2.5.7.6.3 - Secao de Manutencdao Eletroeletrénica da Producéo (Seelt)

Atribuicéo especifica

a)

b)

Executar os servicos de manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos, na especialidade
eletroeletrénica industrial relacionados ao processo produtivo.

Formular os procedimentos e periodicidade das manutencfes preventivas nos equipamentos ligados ao
processo produtivo.
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c) Suportar a definicdo das criticidades referentes aos equipamentos ligados ao processo produtivo na
especialidade eletroeletrbnica, para a elaboracéo das estratégias de manutencao.

d) Promover a especificacdo das pecas de reposicdo dos equipamentos sob responsabilidade da secado, na
especialidade eletroeletrénica, bem como a lista de sobressalentes.

e) Auditar os servicos em campo, verificando a sua qualidade e a necessidade de servicos adicionais na area
auditada.

f) Participar na elaboragdo de especificagBes técnicas e funcionais de maquinas, equipamentos e instalagGes
para apoio na preparacdo de protocolos de testes para Qualificagdo de Instalacdo (Ql) e Qualificacdo de
Operacao (QO).

g) Participar, quando pertinente, da realizacédo de FATs e SATSs.

8.2.5.7.6.4 - Secao de Manutencado de Equipamentos de Laboratérios (Semel)
Atribuicao especifica

a) Executar os servicos de manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos de laboratério ligados ou ndo ao
processo produtivo.

b) Formular os procedimentos e periodicidade das manutencdes preventivas nos equipamentos de laboratério
ligados ou ndo ao processo produtivo.

¢) Suportar a definicdo das criticidades referentes aos equipamentos de laboratério ligados ou ndo ao processo
produtivo, para a elaboracéo das estratégias de manutencao.

d) Promover a especificacdo das pecas de reposicdo dos equipamentos sob responsabilidade da se¢&o, bem
como a lista de sobressalentes.

e) Auditar os servicos em campo, verificando a sua qualidade e a necessidade de servicos adicionais na area
auditada.

f) Participar na elaboragdo de especificagBes técnicas e funcionais de maquinas, equipamentos e instalagfes
para apoio na preparacdo de protocolos de testes para Qualificagdo de Instalacdo (Ql) e Qualificagdo de
Operacao (QO).

g) Participar, quando pertinente, da realizagdo de FATs e SATSs.

9- DOCUMENTOS RELACIONADOS

e ORGO0001_0O000OMAN - Organograma de Bio-Manguinhos
e Regimento Interno de Bio-Manguinhos
ORGANOGRAMA DE BIO-MANGUINHOS - ORG0001_000MAN

10- REFERENCIAS
N&o aplicavel
11- ALTERACOES

Este item deve ser preenchido manualmente, descrevendo os itens alterados de forma sucinta e objetiva nas colunas
conforme orientacdo a seguir:

Rev. -

Iltem

Alteracdo — Descrever de forma sucinta e objetiva que foi incluido e excluido

Motivo — descrever o motivo da alteracéo

O Conteudo deve ser replicado na funcao Historico dentro do sistema.

Notas

1- Caso as alteracdes sejam oriundas de acdes de desvios, controle de mudancas, auditorias e inspecdes, relacionar
para facilitar a rastreabilidade.

2- Em casos de revisdo por vencimento do DI, sem nenhuma alteracdo no seu conteldo, escrever. Documento
reavaliado por sua periodicidade sem nenhuma alteracdo em seu conteudo.

3- Em caso de revisdo para mudancas e melhorias no processo descrever Melhoria no processo
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Rev. Iltem Motivo
00 NA Cancela e substitui o DI 2924 NA
01 NA Adequacéo da Unidade conforme portaria 137/2020 Melhoria
12- TREINAMENTO
12.1 - Tipo de Treinamento
Auto treino
12.2- Plblico alvo do Treinamento
Todos os colaboradores de Bio-Manguinhos
13- ANEXO
N&o aplicavel
14- LISTA DE APROVAC}AO
14.1- Editores Temporarios
N&o aplicavel
14.2- Responsaveis
RESPONSABILIDADE NOME ASSINATURA DATA
ALOYSIO MOREIRA
ESPRO EDITOR JUNIOR J‘;%M 25/06/2020
ESPRO REVISOR LETHICIA MALLET Ot coa /W Vi 25/06/2020
VIVAS
KELLY CRISTINA |
DEPAD REVISOR RODRIGUES DA f KZA d//i? 25/06/2020
ROCHA MELLO
PRISCILA FERRAZ
VGEST REVISOR SOARES ?(bwﬁ: ﬁwoqu 26/06/2020
ROSANE CUBER \
VQUAL REVISOR OSANE CUBE Lhiae /@%W 26/06/2020
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SOTIRIS p,
VDETC REVISOR MISSAILIDIS //%'% 26/06/2020

LUIZ ALBERTO DOS g m ﬁ-q_

VPROD REVISOR SANTOS LIMA _/I 26/06/2020

MAURICIO ZUMA
DIRETOR || APROVADOR MEDEIROS @\ 26/06/2020
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