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MOCAO N° 7/2021
[l Aprovado | [_] Rejeitado
[ ] POR UNANIMIDADE De Congratulacbes a Rafaela Boccato
Rodrigues, Coordenadora de Garantia de
Com voto(s) Favoraveis Qualidade do Instituto Butantan, que
e voto(s) Contrarios acompanhou os principais pontos do
desenvolvimento e fabricagdo da vacina
Em / / CoronaVac

Excelentissimo Senhor Presidente,

No dia 04/12/2020, a Anvisa encerrou o
processo de inspecao presencial na China, na empresa Sinovac Life Sciences
Co., fabricante dos insumos utilizados pelo Instituto Butantan na producio da
vacina CoronaVac.

SINOVACH¥*
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A atividade, que visa verificar as Boas Praticas
de Fabricacdo da referida empresa, foi finalizada com éxito em Pequim. O
trabalho da equipe que acompanhou o processo de fabricagdo sera concluido
com a emissao do Relatorio de Inspegao pela equipe de inspetores designados
pela Anvisa, apds aapresentacao de informacgdes adicionais decorrentes da
inspegao a serem enviadas pelo Instituto Butantan.

— A

B

Ai‘pspegéo a3 ins&ala@ﬁes da Sinoyac dl}[pu5 digs

Nos alegra em saber que, entre os profissionais
que estiveram em Pequim, desde o dia 30/11 pelo Instituto Butantan, havia
uma sao-roquense chamada Rafaela Boccato Rodrigues, Coordenadora de
Garantia de Qualidade do Instituto Butantan, que acompanhou os principais
pontos da fabricagao da vacina.

Rafaela Boccato Rodrigues, farmacéutica de
formagao, ha anos trabalha no Instituto Butantan, exercendo a sua profissao
com extrema maestria, que, nesta reta final, nos deixa esperangosos pela
conclusao das fases finais da producéo da vacina.
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Saoroquense acompanha equipe de inspecao da
vacina CoronaVac na China

Publicado em: 12 de dezembro de 2020 - 09:12:55

¥i O Cho — Gerente de Assuntos Regulatdrios do Instituto Butantan e Rafaela Rodrigues com o
cartucho da embalagem da vacina que vira para o Brasil (Imagem: ANVISA)
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Como é gratificante saber que
uma cidadd da nossa terra
dedica todo o] seu
conhecimento, seu amor e
dedicacdo a uma causa tao
nobre como esta: imunizar a
nossa nagao dessa terrivel
pandemia de Covid-19.

Essa imagem nos enche de
orgulho e de esperanga por
dias melhores.

A trajetdéria profissional da

Rafaela demonstra toda a sua competéncia que a credenciou para participar

dessa importante missdo, com a comitiva da Anvisa e do Butantan para

verificar as Boas Praticas de
Fabricacdo na China, na
empresa Sinovac Life
Sciences Co.

Rafaela Boccato Rodrigues,
até chegar ao cargo de
Coordenadora de Garantia de
Qualidade do Instituto
Butantan, percorreu um longo
caminho, desde o0 seu
ingresso na graduagdo, no

ano de 2002, e, de la para ca, foram inumeras atividades que a tornaram uma

profissional extremamente qualificada. Abaixo, transcreveremos a vida

profissional e académica dessa sao-roquense brilhante:
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INSTITUTO BUTANTAN

Coordenadora de Garantia de Qualidade (agosto/2018 até o momento)

» Coordenacao da implementacdo e manutenc¢ao do sistema da qualidade
e BPC nas areas de ensaios clinicos e farmacovigilancia;

» Coordenagcdo das atividades necessarias para transferéncia de
tecnologias internas e externas (novos projetos);

» Coordenacgao das atividades de implementagao do sistema de qualidade
em laboratérios de pesquisa e desenvolvimento;

» Organizagao para recebimento de auditoria internacional/WHO.

Supervisora de Garantia de Qualidade (agosto/2014 a agosto/2018)

» Supervisao da equipe Shop Floor das fabricas de producido de IFA,
formulacao e envase de vacinas e soros hiperimunes;

» Supervisao da equipe de treinamentos e de liberacédo de produtos;

» Supervisao da equipe de qualificacdo de fornecedor e auditorias internas
e externas;

» Gerenciamento e aprovagdo de desvios (qualidade, qualificagéo,
monitoramento ambiental e validagao de processos produtivos);

» Gerenciamento e aprovacgao de controle de mudancas;
» Auxilio e aprovagao de analises de risco de processos produtivos;

» Revisdo e aprovagado de procedimentos operacionais (POP/SOP) e
dossié de produgao;

» Elaboracéo e aplicagao de treinamentos relacionados a BPF para areas
de producéao e controle de qualidade.

Analista de Garantia de Qualidade Sénior (abril/2013 a agosto/2014)

» Acompanhamento fabril/Shop Floor dos processos produtivos de
formulacao e envase de injetaveis como vacinas e soros hiperimunes a
fim de disseminar os principais conceitos de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) dentro das areas produtivas, auxiliando no processo
de melhoria continua;

» Gerenciamento de desvios da qualidade e de controle de mudangas
(administradora do modulo de Desvios - StarNetSys);
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Gestao de desvios de qualidade, qualificagdo, monitoramento ambiental
e validac&o de processos produtivos com investigacdo, determinacéo de
causa raiz e definicdo de CAPA;

Elaboracio de analises de risco de processos produtivos;
Participacdo em auditorias internas e elaboragao dos relatorios;
Realizacdo de qualificacdo de fornecedor internacional;

Elaboracio e aplicacédo de treinamentos relacionados a BPF para areas
de producéao e controle de qualidade;

Revisdo de documentagcdo técnica (Procedimentos Operacionais
Padrao) e dossié de produgao;

Membro do Comité de Agua do Instituto Butantan.

BLAU FARMACEUTICA

Analista de Produgao Jr — Injetaveis (setembro/2009 a margo/2013)

>

Responsavel pela superviséo das linhas de produgdo de medicamentos
injetaveis em frasco-ampola (nas formas de solugédo e liofilizado), em
seringas e ampolas, abrangendo a preparacdo dos materiais, a
manipulagéo e o envase;

Avaliacdo do desempenho e da capacidade dos funcionarios para
promogdes, demissdes e novas contratagdes;

Realizagdo de treinamento e acompanhamento diario das técnicas de
envase e comportamento nas areas limpas;

Conferéncia das porcentagens de ativos das formulacbes e
finalizacdo/revisdo das ordens de producado e instrugdes de fabricacao
com total qualidade para posterior revisao do Departamento de Garantia
de Qualidade;

Organizagao, distribuicdo e supervisdao da revisdo dos produtos
semiacabados de acordo com a necessidade do setor de vendas e do
estoque dos produtos;

Calculo da produtividade mensal dos produtos semiacabados;

Controle de estoque de materiais utilizados na producdo e suas
respectivas compras;

Calculo do rendimento diario das linhas de producao e revisdao para
controle da produtividade;

Monitoramento de Media Fill nas linhas de envase;
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» Revisdo e elaboracdo de Procedimentos Operacionais, bem como o
treinamento dos funcionarios;

» Amplo conhecimento das Boas Praticas de Fabricagéo.

EUROFARMA - Industria Farmacéutica

Monitora de Produgao (julho/2008 a maio/2009)

Estagiaria de 04/2007 a 12/2007, exercendo as mesmas fungbes de quando
regressou como efetiva no periodo citado acima. Destacando-se as principais
experiéncias:

» Responsavel pelo monitoramento e funcionamento da linha de produgéo

de diferentes areas, principalmente as linhas de producdo de
medicamentos solidos e injetaveis;

» Supervisdo e organizacdo dos processos de envase, liofilizagdo e
embalagem final e das equipes de manipulagdo, envase, revisao e
embalagem de medicamentos solidos e injetaveis;

» Organizagao da programagao de documentos e materiais necessarios
para a producao do dia seguinte;

» Responsavel pela revisao e elaboragcado de Procedimentos Operacionais,
bem como o treinamento dos funcionarios;

» Responsavel pelo acompanhamento de Media Fill e das validagbes de
processos e qualificagcbes de equipamentos para garantir a qualidade
dos medicamentos;

» Responsavel pelo encerramento das ordens de producio e instrucdes
de fabricagdo com total qualidade para posterior revisdo do
Departamento de Garantia de Qualidade;

» Responsavel pelo calculo de eficiéncia da linha de produgao por hora e
por dia com posterior averiguagao do rendimento do produto final;

» Conferéncia diaria dos registros (“logbooks”) da producgéo.

FARMOTERAPICA - Solugdes Que Valem Uma Vida

Assessora Comercial (fevereiro/2008 a junho/2008)

» Assessora Comercial Propagandista Hospitalar, com a responsabilidade
de visitar médicos responsaveis por Nutricdo Parenteral e Oncologia,
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auxiliando-os para suas prescrigdes de acordo com o quadro clinico dos
pacientes;

» Responsavel pela comercializagao de polivitaminicos do grupo EMEDE,
para uso hospitalar, sendo administrados de acordo com o estado
nutricional do paciente;

» Realizagdo de treinamentos técnicos de insumos e sistema de
prescricdo, disponibilizados pela empresa para meédicos e equipe
multidisciplinar;

» Negociagdo de vendas com os compradores e demais pessoas
envolvidas na aquisi¢ao destes produtos;

» Participacdo em licitagdes de hospitais publicos de Sao Paulo, ABC e
Santos;

» Responsavel pela abertura de novos clientes, tanto em nutricdo
parenteral como em oncologia.

FORMAGAO ACADEMICA

Funcagao Vanzoili
» Pos-graduagao em Qualidade e Produtividade (2016-2018).

Instituto Butantan

» Master of Business Administration — MBA — Gestdo da Inovagdao em
Saude (2017-2017).

Faculdades Oswaldo Cruz
» Farmacéutica (2002-2006).

Rafaela Boccato Rodrigues sempre soube
que para alcangar o sucesso profissional € preciso ter muito foco, disciplina,
dedicacdo e, principalmente, trabalhar sempre dando o seu melhor. Isso
porque quando vocé ama seu trabalho e o faz da melhor forma possivel, o
sucesso se torna uma consequéncia.

Nunca vivenciamos tempos tado desafiadores
para a humanidade. Tempo de isolamento, de distanciamento social, sem
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abracos. Tempo de inseguranga. Mas este também é tempo de valorizar
pessoas essenciais que se dedicam e fazem o melhor em defesa da vida, nos
trazendo esperanca de dias melhores.

Esta Mocgdo de Congratulagdes objetiva
agradecer e reconhecer o compromisso, a humanizagédo e a dedicagdo de
todos os trabalhadores da Saude que, ao cuidarem do outro, cuidam de todos
nos, porque compreendem que cada vida importa.

Diante de tudo exposto, nada mais justo que
prestar esta singela homenagem a sao-roquense Rafaela Boccato Rodrigues
por anos de trabalhos prestados a Saude, sem duvida nenhuma, essa € a sua
vocagao que surgiu do interesse em ajudar o proximo e fazer alguma coisa
pela sociedade, ndo s6 de uma maneira técnica, mas humanista.

Ante o exposto, Newton Dias Bastos,
Vereador da Camara Municipal da Estancia Turistica de Sdo Roque, REQUER
ao Egrégio Plenario para que faga constar, na Ata da presente Sessao, Mogéo
de Congratulagdes a Rafaela Boccato Rodrigues, Coordenadora de Garantia
de Qualidade do Instituto Butantan.

Que da presente seja dada ciéncia a Rafaela

Boccato Rodrigues.

Sala das Sessoées Dr. Julio Arantes de Freitas,
11 de janeiro de 2021.

NEWTON DIAS BASTOS
(NILTINHO BASTOS)
Vereador

PROTOCOLO N° CETSR 11/01/2021 - 15:39 372/2021/fap
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