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MENSAGEM DO

DIRETOR

Este Relatdrio de Atividades apresenta em detalhes os avangos
conquistados por Bio-Manguinhos em 2013, mantendo o Insti-
tuto na posicao de agente fundamental no acesso a saude por
milhdes de brasileiros. Ao elaborarmos esta publicacao, damos
a devida transparéncia as atividades desenvolvidas. Atividades,
estas, que permeiam os campos da inovagao, desenvolvimento
tecnoldgico, qualidade, gestao e producao de insumos estraté-
gicos. Com o compromisso e dedicacao dos nossos colaborado-
res trabalhamos para atender cada vez melhor as demandas do
Ministério da Saude e da populagao brasileira.

O ano de 2013 ficou marcado por avan-
¢os. Importantes projetos alcangaram
estagios que nos fazem acreditar que
estamos no caminho certo. Conse-
guimos aprovar, no maior forum de-
liberativo da Fundacdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) — o Congresso Interno, com-
posto por representantes de todas as
suas unidades —, a continuidade das
negociagdes referentes a proposta do
projeto de lei que cria a Companhia
Brasileira de Biotecnologia em Saude
(Bio-Manguinhos/Fiocruz), cuja gover-
nanca serd da Fundagdo. A mudanga
do modelo juridico do Instituto é um
passo tdo complexo quanto neces-
sario, pois permitira cumprir a nossa
missdo e atender aos compromissos
institucionais com mais agilidade e
eficacia, além de ampliar a gama de
produtos e servicos. Dessa forma,
reduz-se o déficit do Estado na area
da Saude, uma vez que passaremos a
importar menos. A futura empresa pu-
blica é vital e temos trabalhado ardu-
amente para torna-la uma realidade.

Para garantir niveis de producdo ain-
da maiores, estamos investindo em
projetos de expansdo e modernizagdo
da infraestrutura de Bio-Manguinhos.
Dois novos campi serdo erguidos, um
em Santa Cruz (RJ) e outro no Polo
Industrial e Tecnoldgico da Saulde,
em Eusébio (CE). No primeiro, tive-
mos importantes avangos no terreno
de 580 mil m?, que abrigard, dentre

outras instalagdes, o novo centro de
processamento final do Instituto. Ja no
municipio cearense, sera construido
o Centro Tecnoldgico de Plataformas
Vegetais, onde buscaremos estabele-
cer nova capacidade de fabricacdo de
produtos biofarmacéuticos. Os inves-
timentos também estdo sendo feitos
no campus Manguinhos, onde nossas
atividades estdo concentradas hoje.
Estamos proximos de inaugurar o Cen-
tro Integrado de Protétipos, Biofarma-
cos e Reativos para diagndstico, assim
como um moderno almoxarifado. Em
todos, trabalharemos primando pela
garantia e controle da qualidade dos
produtos fabricados nestas plantas,
um compromisso ja presente nas ativi-
dades de hoje.

Para mantermos o nosso papel es-
tratégico no dmbito do Sistema Uni-
co de Saude e sermos protagonistas
no Complexo Econ6émico-Industrial
da Salde, temos atencdo especial
a inovagdo e ao desenvolvimento
tecnolégico, alavancado pelas par-
cerias. Firmamos importantes acor-
dos, como o que nos possibilitard
absorver a tecnologia e nacionalizar
o biofarmaco alfataliglicerase — cuja
primeira entrega ja foi feita este ano
— e desenvolver a vacina dupla viral
(sarampo e rubéola), destinada, prin-
cipalmente, a paises africanos. No
campo da inovagdo, demos inicio ao
Ciclo de Inovagao, fazendo com que

o conhecimento circule pelo Instituto
e seja um bem comum.

Para conquistar estes avangos, con-
tamos com funcionarios comprome-
tidos, para os quais dispensamos um
olhar integral, nos preocupando com o
seu bem-estar e sua qualidade de vida.
Tal aten¢do também é direcionada a
criangas e adolescentes de comunida-
des vizinhas. Nosso projeto social leva
cidadania e inclusdo para dezenas de
jovens, promovendo transformacgdes
sociais em suas vidas e levando-os a vis-
lumbrar novas perspectivas de futuro.

Crescemos, também, pelas preciosas
parcerias que mantemos com o gover-
no, outras unidades da Fiocruz, em-
presas e colaboradores. Agradecemos
por acreditarem em nosso trabalho e
estarem proximos a nos.

Passos importantes foram dados em
2013 nos fazendo caminhar em dire-
¢do a um Instituto que, ao se transfor-
mar em uma empresa publica, vem se
aprimorando para atender, com maior
capacidade, as demandas publicas de
saude do Brasil e do mundo e acompa-
nhar as novas tendéncias do mercado
de biotecnologia.

/%77.’“

Artur Roberto Couto
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz
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DESTAQUES 2013

Diretor é reeleito

O atual diretor de Bio-Manguinhos, Artur Roberto Couto, foi reeleito, no dia
9 de maio, pelo colégio eleitoral da unidade, com 84,4% dos votos validos.
Assim, ele exercera um segundo mandato até 2017. A posse aconteceu no
dia 23 do mesmo més junto com os diretores eleitos nas demais unidades
da Fiocruz. Em sua campanha, Artur listou quatro desafios para esta gestdo:
implantar a empresa publica; desenvolver uma gestdo multicampi com foco
em qualidade e responsabilidade socioambiental; fortalecer ainovagdo, pes-
soas e conhecimento; e adequar a infraestrutura, com eficiéncia e agilidades
nos servigos.

Seminario Anual Cientifico e Tecnoldgico

Em agosto, foi promovido o | Seminario Anual Cientifico e Tecnolégico. O
objetivo é estimular, anualmente, a producdo cientifica e a troca de conheci-
mento entre especialistas, estudantes e professores da comunidade Fiocruz
e de instituicdes de referéncia em pesquisa, ensino e inovagao no pais. Como
incentivo, o Seminério premiou os trés melhores resumos cientificos, de um
total de 85.

Novas parcerias assinadas

No dia 18 de junho, foram assinadas 27 Parcerias para Desenvolvimento Pro-
dutivo (PDPs) entre laboratdrios publicos e privados. Dessas, 10 envolveram
Bio-Manguinhos para o desenvolvimento e introdu¢do de novos biofarma-
cos, considerados produtos de alto custo e valor agregado.

Novo biofarmaco no portfélio

Bio-Manguinhos assinou, em cerimo6nia em Brasilia com as presencgas do
ministro da Saude, Alexandre Padilha, e de membros do Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Saude (Gecis), acordo de transferéncia de tec-
nologia para a produgdo do biofarmaco alfataliglicerase, que combate a
doencga de Gaucher. O primeiro fornecimento foi feito em julho.

10 RA2013 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

Fundagdo Gates apoia o desen-
volvimento de vacina

A Fundagdo Bill e Melinda Gates fir-
mou acordo com Bio-Manguinhos
para a primeira fase de estudos clini-
cos visando ao desenvolvimento de
vacina dupla viral (sarampo e rubéo-
la). Pelo acordo, o Instituto recebera
USs$ 1,25 milhdo. A vacina sera ven-
dida por um preco reduzido. Serdo
produzidos, no minimo, 30 milhdes
de doses por ano , a partir de 2017,
para as agdes da Alianga Global pelas
Vacinas e Imunizagdo nos paises em
desenvolvimento, refor¢cando tam-
bém a iniciativa Global para a Elimi-
nagdo do Sarampo.
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Mudanca para empresa
publica avanga

No maior forum deliberativo da
Fiocruz, o Congresso Interno, foi
autorizado o prosseguimento das
negociagdes referentes a propos-
ta do projeto de lei e cldusulas
estatutarias da Companhia Brasi-
leira de Biotecnologia em Saude
(Bio-Manguinhos/Fiocruz).Com
isso, a mudanca de modelo juri-
dico do Instituto, que passard a
ser uma empresa puUblica, segue
sua tramitagdo. Apos passar pelo
Poder Executivo, o projeto de lei
segue para apreciagao nas casas
do Poder Legislativo.

Gestdo multicampi: Ceara e
Santa Cruz/RJ

Os principais empreendimentos
de Bio-Manguinhos tiveram avan-
¢os significativos. A obra do Novo
Centro de Processamento Final
(NCPFI), que estd sendo erguido
em Santa Cruz (RJ), obteve a licen-
¢aambiental junto a Secretaria Mu-
nicipal de Meio Ambiente (SMAC),
em julho. Visando estreitar lagos
com as autoridades locais de Eusé-
bio, municipio da Regido Metropo-
litana de Fortaleza que sediara um
dos grandes empreendimentos da
Fiocruz, Bio-Manguinhos recebeu
a visita do governador do Ceara,
Cid Gomes (PSB). Em novembro,
foi realizado, em Fortaleza, o En-
contro sobre Tendéncias Tecnolo-
gicas em Plataformas Vegetais.

Autoridades visitam instala¢des do Instituto

A diretora da Organiza¢do Pan-Americana da Saude (Opas), Carissa Etienne, foi
empossada no cargo dia 1° de fevereiro e escolheu o Brasil como o primeiro
pais a visitar. No mesmo més, ela e sua comitiva estiveram na Fiocruz e em Bio-
Manguinhos, onde assistiram a uma apresentagdo sobre o papel do Instituto na
saude publica brasileira e visitaram o Centro de Processamento Final (CPFI) e o
Centro Integrado de Protodtipos, Biofarmacos e Reativos para diagnodstico (Cl-
PBR). Este Ultimo também foi visitado pelo ministro de Ciéncia, Tecnologia e

Inovagdo, Marco Antonio Raupp, em outubro.

;ﬂ-?-- 1*

Dez anos do MPTI

O Mestrado Profissional de Tecno-
logia em Imunobioldgicos (MPTI)
completou dez anos em 2013. A data
foi celebrada com a aula inaugural
ministrada pelo assessor do dire-
tor presidente da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Norberto Rech. O curso é parte da
politica de investimento que o Ins-
tituto promove para capacitar seus
colaboradores e é fundamental para
a constru¢do de uma base técnico-
cientifica forte. Desde 2003, ano da
primeira turma, mais de cem alunos
obtiveram o diploma.

Inovacdo ganha forca

Foi criado o Ciclo de Inovagdo, um
forum de discussdo para estimular a
reflexdo sobre um modelo de gestdo
dainovacgao no Instituto. A iniciativa
envolveu dezenas de colaboradores,
por meio de oficinas, seminarios e
acdes de benchmarking.
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Sistemas trazem agilidade

Investindo continuamente na melhoria de seus projetos, Bio adquiriu dois novos
sistemas. Um deles é o Bioform, sistema desenvolvido em parceria com o Servigo
Federal de Processamento de Dados (Serpro), que permite controlar os processos
de monitoramento e acompanhamento de pesquisas clinicas. Outra novidade é
o Sistema de Gestao da Qualidade, plataforma que permite o gerenciamento de
ndo conformidades, controle de documentos e otimizagdo de processos e segue a
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 17, da Anvisa.

Primeiro centro coordenador do Instituto é inaugurado

Em uma parceria com a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, Bio-
Manguinhos inaugurou o seu primeiro centro coordenador de pesquisas clinicas.
No local, serdo realizados estudos clinicos conduzidos pelo Instituto. O espago
tera grande importancia para a saude publica, pois sera o centro coordenador de
pesquisas multicéntricas (realizadas em diferentes unidades de saude simultane-
amente), com o objetivo de desenvolver vacinas, farmacos e reagentes para diag-
ndsticos voltados para atender 8 demanda do Ministério da Saude.

RA 2013 | Bio-Manguinhos/Fiocruz 11






SOBRE
BIO-MANGUINHOS

A busca pela exceléncia no desenvolvimento, producao e forneci-
mento de produtos de qualidade capazes de levar mais saude aos
brasileiros é o que move, diariamente, o Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), unidade técnico-cientifi-
ca da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz). Fundado em 4 de maio de
1976, Bio-Manguinhos desempenha papel destacado nos progra-
mas do Ministério da Saude, por meio de investimentos na cadeia
de inovagao e no desenvolvimento tecnoldgico, qualidade e pro-
ducdo para ampliar a oferta de vacinas, reativos para diagndstico
e biofarmacos ao Sistema Unico de Saude (SUS). Seu portfdlio de
24 produtos reforca o papel estratégico do Instituto no ambito

das politicas publicas de saude, do Brasil e do mundo.

M ISSAO Sua atuagdo cruza as fronteiras nacionais, uma vez que o Instituto é um importan-
te fornecedor das vacinas febre amarela e meningocdcica AC para paises latinos

Contribuir para a e africanos, principalmente. Ao destinar o excedente dessas vacinas as organiza-

. . ¢Ses Mundial de Saude (OMS) e Pan-Americana da Saude (Opas) e ao Fundo das

melhoria dos padroes da Nagdes Unidas para a Infancia (Unicef) — em 2013 foram 8,44 milhdes de doses

salde pL’Jinca brasileira, exportadas — Bio-Manguinhos contribui no combate a doencas negligenciadas,
ainda presentes em regides vulneraveis do globo.
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por meio de inovagao,
Muito além da produgéao e fornecimento de imunobiolégicos, Bio-Manguinhos in-

desenvolvimento tecno- veste continuamente em desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo. Parcerias com

A qi 3 i - outras institui¢cdes possibilitam acompanhar as tendéncias da indUstria farmacéu-
|OgICO, produgao deimu tica e de biotecnologia, contribuindo para a evolugao dos projetos da unidade e do
nobioldgicos e prestacdo quadro de prevencdo da saude pUblica nacional.
de SErvicos para atender Para sustentar e manter a qualidade dos seus processos, Bio-Manguinhos possui em
prioritariamente as deman- seu parque industrial, localizado no campus sede da Fiocruz, no Rio de Janeiro, uma

, , estrutura capaz de produzir e fornecer todos os produtos do seu portfdlio: dez vaci-
das de saude do pals. nas, 11 reativos para diagndstico e trés biofarmacos. O acesso a novas tecnologias é

possivel devido ao grande investimento que vem sendo feito na expansdo e moder-

I nizagdo de sua infraestrutura, hoje com 57,8 mil m* de area construida. Para atender

a crescente demanda do Ministério da Saude, dois novos campi estdo sendo cons-
truidos, um em Santa Cruz (RJ), onde ficara o novo centro de processamento final de

Vl SAO imunobioldgicos, e outro no Polo Industrial e Tecnoldgico da Saude, em Eusébio (CE),
.. voltado para a produgao de principios ativos vacinais e de biofarmacos em platafor-
Serabase tecnologlca do ma vegetal. No primeiro, as obras ja iniciaram.

Estado brasileiro para as
P J& no campus sede, estdo em fase final a implantagdo das Centrais de Utilidades

poll'ticas do setor, e do Centro Integrado de Prototipos, Biofarmacos e Reativos para diagnostico (Cl-

. PBR), que, além de produzir biofarmacos e reativos para diagnostico, abrigard a

protagonizara oferta de primeira planta de protétipos do Brasil, fortalecendo a cadeia de inovagao do pais.

pI’OdUtOS e servigos de Adreade p‘rotéti.pos_destina-se ao escaloname?t.o de produtos desenvolvidos em
bancada e a fabricacdo de lotes para estudos clinicos.

interesse epidemioldgico,

A politica institucional de Bio-Manguinhos também prevé o investimento constante

biomédico e sanitario. na geragao de conhecimentos e na formacdo e qualificagdo de seus colaboradores.
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VALORES

Compromisso com o acesso
da populagao brasileira a
insumos e servigos estratégi-
cos de saude | Etica e transpa-
réncia | Inovacdo | Valorizacdo
das pessoas | Exceléncia em
produtos e servigos | Respon-
sabilidade socioambiental

| Integragao institucional |
Empreendedorismo | Compro-
misso com resultados | Foco
no cliente | Sustentabilidade

As oportunidades sdo muitas, com des-
taque para o Mestrado Profissional em
Tecnologia de Imunobioldgicos (MPTI),
com conceito 4 na Capes (numa escala
de 1a5)eocurso lato sensu em Gestao
Industrial de Imunobioldgicos (MBBio),
ministrado em parceria com a Coorde-
nagdo dos Programas de Pos-gradua-
¢do de Engenharia da Universidade Fe-
deral do Rio de Janeiro (Coppe/UFRJ).

Além de conhecimento, o Instituto
oferece qualidade de vida aos cola-
boradores, por meio de um programa
que inclui atividades fisicas e terapias
alternativas como forma de promover
0 bem-estar e uma vida mais saudavel.

GOVERNANCA CORPORATIVA

Governanga € o sistema pelo qual as or-
ganizagdes sao dirigidas, monitoradas
e incentivadas, e envolve um conjunto
de regulamentos, condutas e conven-
¢bes culturais que rege a relagdo entre
a administragdo da organizagdo e os
grupos aos quais estas administragdes
devem prestar contas. Seu foco, nas
institui¢cdes publicas como Bio-Mangui-
nhos, é criar um conjunto eficiente de
mecanismos para assegurar que o com-
portamento e o processo decisorio da
alta administracdo estejam sempre ali-
nhados com as necessidades sociais na
implementacdo das politicas publicas.

Pensar a governanga em Bio-Mangui-
nhos é considerar o papel de cada es-
trutura que consta no seu Regimento

. Vinculagao

. Subordinagao

Secretaria Executiva

Secretaria de
Gestdo do Trabalho e
daEducagdo na Saude

Secretaria de
Atencdo a Saude

Secretaria de
Gestdo Estratégica
eParticipativa

Interno. Sabendo-se que o Instituto é
parte da Fiocruz, alguns outros compo-
nentes importantes na operagdo deste
sistema constam do Estatuto Fiocruz.

Existem orgdos colegiados de repre-
sentacdo ampliada da Fiocruz os quais
Bio- Manguinhos integra, como o Con-
gresso Interno e Conselho Deliberativo.
Outras estruturas importantes para
o funcionamento da governanca em
Bio-Manguinhos encontram-se na Pre-
sidéncia da Fiocruz, como € o caso da
Auditoria Interna (Audin) e Ouvidoria
— orgdos de assessoria a Presidéncia —
e as cadmaras técnicas e comissdes que
dao apoio as Vice-Presidéncias em te-
mas especificos.

Uma caracteristica indissociavel da go-
vernanga da Fiocruz também esta pre-

Ministério
da Saude

. Orgaos Colegiados
Conselho Nacional de Saude
Conselho de Saude Suplementar

Gabinete do Ministro

Consultoria Juridica

Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos

Secretaria de
Vigildncia em Saude

Sociedades de economia mista
Hospital N. Sra. da Conceigdo S/A
Hospital Fémina S/A
Hospital Cristo Redentor S/A

Fundagbes Publicas
Fundagéo

Autarquias
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

Empresa PUblica
Empresa Brasileira
de Hemoderivados

e Biotecnologia

O envolvimento dos profissionais Nacional de Satde
que atuam em Bio-Manguinhos em
agbes voluntarias, coordenadas pela

Comissdo de Responsabilidade Socio- [ 3
ambiental (Somar), também é uma

realidade. Desde seu langcamento, a

iniciativa ja atendeu mais de 270 jo-

vens de comunidades vizinhas a Fio-

cruz — 45 deles em 2013.

BIO-MANGUINHOS

Assembléia Geral .

. Conselho Deliberativo
Integrando de forma sustentavel inova-
¢do, desenvolvimento tecnoldgico, pro- Diretor
dU(;éO, qualidade e ensino, Bio-Man- Conselho Politico e Estratégico . .
guinhos consolida sua trajetdria de 37
anos como agente-chave para a saude
publica brasileira e o seu complexo pro-
dutivo. Uma atuacgdo de referéncia que [ | [ | [ |
transforma tecnologia em acesso a sau-
de para milhdes de brasileiros.

. Colegiado Interno de Gestores

. Assessorias da Diretoria

Vice-diretoria de
Desenvolvimento Tecnoldgico

Vice-diretoria de
Produgao

Vice-diretoria de
Qualidade

Vice-diretoria de
Gestdo e Mercado
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sente na de Bio-Manguinhos: a cultura
democratica. Para definir o direciona-
mento estratégico e cumprir a sua fun-
¢ao social, o Instituto se vale de instan-
cias participativas e 6rgdos colegiados,
assim como da participagdo dos cola-
boradores — que tém representagdo na
Assembleia Geral — em importantes
processos decisdrios. Conhega as ins-
tancias que compdem a estrutura de
governanca de Bio-Manguinhos:

Assembleia Geral

Orgdo maximo de representacdo dos
trabalhadores do Instituto, a Assem-
bleia Geral (AG) tem competéncia de
aprovar a proposta do Regimento In-
terno e demais mudancas; além de de-
liberar sobre questdes institucionais
relacionadas ao Congresso Interno,
ao Conselho Deliberativo da Fiocruz,
as atividades de Bio-Manguinhos e
de sua coletividade; além de ques-
toes eleitorais e de representagao nos
orgdos colegiados da unidade. A AG
se reune por convocagdo do diretor,
por solicitagdo de pelo menos 2/3 do
CD-Bio-Manguinhos ou pela maioria
simples dos trabalhadores.Em 2013, a
Assembleia Geral se reuniu uma vez,
para deliberar sobre a Comissao Elei-
toral da elei¢do para diretor de Bio.

CD-Bio-Manguinhos

Responsavel pela deliberagdo das
politicas estratégicas da unidade, o
Conselho Deliberativo (CD-Bio-Man-
guinhos) tem em seu escopo de de-
liberacdo o Plano Estratégico, a pro-
posta orcamentaria e o Termo Anual
de Compromisso de Gestdo.

Presidido pelo diretor, o CD também é
integrado pelos quatro vice-diretores,
o presidente do Conselho Politico e Es-
tratégico e cinco membros eleitos den-
tre os servidores do Instituto, para um
mandato de trés anos, permitida uma
reconducdo. Além de acompanhar
todas as etapas do processo eleitoral
para escolha do diretor de Bio-Man-
guinhos, compete ao CD encaminhar
ao presidente da Fiocruz proposta de
exoneragdo do diretor por insuficiéncia
de desempenho, conduta contraria as
diretrizes da Fiocruz ou improbidade
moral, ética ou administrativa e propor

modificagdes no Regimento Interno da
unidade. Em 2013, o CD-Bio-Mangui-
nhos se reuniu trés vezes.

e quando convocado pelo diretor. Em
2013, ocorreram duas edi¢des do en-
contro (142 e 152 edigdes) .

Conselho Politico e Estratégico

Orgdo consultivo que apoia a orienta-
¢do politico-estratégica em temas rela-
cionados ao desenvolvimento tecnolé-
gico, producdo, controle e garantia da
qualidade e gestdo de Bio-Manguinhos,
o Conselho Politico e Estratégico (CPE)
sugere modificagdes no Plano Estraté-
gico; avalia os termos de compromisso
de gestdo, proposta or¢amentaria, Re-
latorio de Atividades e o desempenho
da Diretoria quanto a resultados, ali-
nhamento as estratégias e monitora-
mento de riscos; e propde encaminha-
mentos ao CD-Bio-Manguinhos.

Em sua composigdo constam trés re-
presentantes externos, um do Minis-
tério da Saude e um dos quadros da
Fiocruz, além do diretor de Bio-Man-
guinhos e dois servidores do Instituto
eleitos por seus pares. Com mandato
de trés anos, o CPE se reUne ordina-
riamente duas vezes ao ano e, extraor-
dinariamente, sempre que convocado
por maioria simples de seus membros
ou pelo seu presidente.

Colegiado Interno de Gestores

Forum de anélises, debates e propostas
sobre temas gerenciais, o CIG é integra-
do pela Diretoria de Bio-Manguinhos e
por cerca de 190 gestores da unidade,
de todos os niveis hierarquicos, além
dos membros do CD-Bio-Manguinhos.
Assessora a Diretoria na operacionali-
zagdo e disseminagdo da estratégia da
unidade junto as equipes. Ordinaria-
mente, o CIG se reUne semestralmente

Diretor

Operacionaliza o Plano Estratégico, a
proposta orgamentaria, o Termo Anu-
al de Compromisso de Gestdo, além
do Plano Diretor. Define a estrutura
organizacional do Instituto, responde
juridicamente pelos atos da unidade.
Eleito pelos servidores, o diretor tem
o nome aprovado pelo presidente da
Fiocruz e exerce mandato de quatro
anos. Em 2013, houve elei¢do para di-
retor de Bio-Manguinhos e Artur Ro-
berto Couto foi reconduzido ao cargo
apos receber 84,4% dos votos dos ser-
vidores do Instituto.

Vice-diretorias

Relacionadas a quatro grandes areas:
Producdo; Gestdao e Mercado; Qualida-
de; e Desenvolvimento Tecnoldgico, as
vice-diretorias respondem pelo plane-
jamento de curto, médio e longo prazos
e pela execugdo de politicas, projetos e
atividades. S3o constituidas, hierarqui-
camente, por assessorias, departamen-
tos, programas, divisdes, laboratdrios,
se¢des ou nucleos. Cabe as quatro vice-
diretorias a avaliagdo sistematica suas
atividades, buscando eficacia, efetivi-
dade e melhoria de resultados.

Assessorias

Subordinadas ao diretor, suas ativida-
des apoiam a Diretoria. Atualmente,
existem seis assessorias: Acompanha-
mento Processual; Clinica; Comunica-
¢ao; Planejamento e Organizagao; Pro-
priedade Intelectual e Transferéncia de
Tecnologia; e Secretaria Executiva.
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I Diretor de Bio-Manguinhos Artur Couto (sequndo da esq. para a dir.) em evento que comemorou os 40 anos do PN/

ESTRATEGIA

A partir do Plano Estratégico 2010-
2020, Bio-Manguinhos projeta o futu-
ro, define os caminhos para alcancar
os objetivos institucionais e aprimora,
continuamente, seu relacionamento
com a sociedade através de agdes que
visam a prevencdo, o diagndstico, o
controle, o tratamento e a erradica-
¢do de doengas.

Bio-Manguinhos adota o Balanced
Scorecard (BSC) como instrumento
gerencial que traduz, em objetivos
balanceados, as estratégias mais
criticas de sustentacdo da visdo do
futuro, para assegurar o cumprimen-
to da missdo. Tal ferramenta instru-
mentaliza o gestor a monitorar se a
organiza¢do atinge seus objetivos
estratégicos e metas definidas. E o
desempenho referente ao alcance
desses objetivos é monitorado atra-
vés dos indicadores estratégicos e do
Programa de Produtividade e Quali-
dade (Proqual) do Instituto.

Indicadores Estratégicos

O desempenho referente ao alcance
dos objetivos estratégicos é moni-
torado por meio dos indicadores da
organizagdo com acompanhamento
regular pela Diretoria através de re-
latorios trimestrais. Ao final de cada
ano, esses indicadores sdo revistos,
de forma a atender a realidade do Ins-
tituto.

Em 2013 foram acompanhados 26
indicadores estratégicos - dois deles
novos: “Eficacia na entrega dos forne-
cedores”, e “Eficiéncia na resolu¢do
das ndo conformidades apontadas
pelos 6rgdos regulatdrios”.

16 RA 2013 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

Programa de Produtividade e Quali-
dade (Proqual)

O Proqual, implantado em 2003, com-
pletou 10 anos como um dos instru-
mentos de estimulo & melhoria do
desempenho institucional. Composto
por metas anuais, alinhadas ao Plano
Estratégico, ele promove maior siner-
gia entre as areas de Bio-Manguinhos.

Um dos objetivos é reforcar uma visdo
integrada da organizagao, fundamen-
tada na sistematizagdo dos processos
e na consolidagdo dos indicadores.
Para que os resultados sejam alcan-
cados, os colaboradores sdo estimu-
lados a desenvolver o seu potencial,
trabalhar em equipe, melhorar o de-
sempenho e superar desafios, con-
tribuindo em conquistas importantes
para toda a organizac3o.

Em 2013, o programa teve 19 metas
associadas a indicadores estratégicos
e ao cumprimento de etapas de proje-
tos de desenvolvimento tecnolégico,
transferéncia de tecnologia e obras.
No final do mesmo ano, o resultado
alcancado foi de 82,1% das metas es-
tabelecidas.

Cooperacgao global

A produgdo de vacinas, reativos para
diagnostico e biofarmacos por Bio-
Manguinhos é estratégica a saude
publica do pais. Com 37 anos de exis-
téncia, o Instituto destaca-se como
um dos mais importantes laborato-
rios publicos da América Latina, ten-
do o seu papel reconhecido, inclusive,
por organismos das Nagdes Unidas
(ONU). Sua importancia rompe as
fronteiras nacionais, ja que exporta as

vacinas febre amarela - em que se des-
taca como o maior produtor mundial
— e meningite AC para a Organizagao
Mundial da Sadde (OMS), Organiza-
¢do Pan-Americana da Saude (Opas)
e Fundo das Nagbes Unidas para a
Infancia (Unicef), sendo um ator en-
gajado no combate a essas endemias,
principalmente, em paises africanos.
No dmbito nacional, Bio-Manguinhos
vem investindo na ampliagdo da sua
capacidade produtiva para atender
plenamente as necessidades dos pro-
gramas do Ministério da Saude (MS)
e, assim, garantir a autossuficiéncia
nacional em vacinas.

Alguns instrumentos vém sendo im-
plantados pelo governo federal nos
Ultimos anos, com a participacdo do
Instituto, para fortalecer a indUstria far-
macéutica. O estimulo ao investimento
em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D);
a absor¢do de novas tecnologias; a
transferéncia destas e o incentivo as
Parcerias para o Desenvolvimento Pro-
dutivo (PDPs) que atendam as deman-
das da sociedade tém sido algumas ini-
ciativas neste sentido.

Bio-Manguinhos ocupa papel impor-
tante por ser um dos principais la-
boratdrios publicos fornecedores de
vacinas ao MS, além de vir fortalecen-
do seu papel na area de reativos para
diagndstico e biofarmacos. O Institu-
to também se destaca pelas parcerias
com outras organizagdes tanto para
desenvolvimento conjunto quanto
para absorcao de novas tecnologias,
que serdo ampliadas a partir da franca
expansdo e da modernizagdo do seu
parque industrial, ja em curso.



REPRESENTACAO EM INSTANCIAS EXTERNAS

Ao longo de sua existéncia, Bio-Mangui-
nhos contribui no debate, formulagdo,
deliberagdo e implementagdo de poli-
ticas publicas nos ambitos nacional e
internacional, através de representagdo
em féruns como missdes governamen-
tais, conselhos, comités, associagdes e
grupos de trabalho. Em instancias da
Fiocruz e para além desta, a unidade dis-
semina informacgdes a publicos especifi-
cos, promovendo trocas de experiéncia
e conhecimentos.

Em 2013, Bio-Manguinhos promoveu,
no campus da Fiocruz, no Rio de Janeiro,
uma oficina internacional da Rede dos
Produtores de Vacinas dos Paises em
Desenvolvimento (DCVMN, na sigla em
inglés) para debater os desafios do ge-
renciamento do sistema de qualidade e
as abordagens para avaliagdo de riscos.
Destacam-se ainda as participagdes do
Instituto em foruns e comités interna-
cionais de 6rgdos como a Organizagdo
Pan-Americana de Salude (Opas) e a

PREMIOS E CERTIFICACOES

2012

Organiza¢do Mundial da Saude (OMS),
0 que permite acompanhar tendéncias,
debater e definir politicas, fortalecendo
a representatividade institucional.

No cenario nacional, o Instituto é con-
vidado regularmente para reunides
com representantes do governo fede-
ral, além de contribuir com 6rgdos re-
gulatorios brasileiros, como o Instituto
Nacional de Controle da Qualidade em
Saude (INCQS), o Instituto Nacional
de Metrologia, Qualidade e Tecnolo-
gia (Inmetro) e Associagdo Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), por meio da
participagao em comissdes. Da mesma
forma, tem participagdo ativa junto a
Associacdo Brasileira das IndUstrias de
Quimica Fina, Biotecnologia e suas Es-
pecialidades (Abifina) e Associagdo dos
Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais do
Brasil (Alfob).

Prémio Qualidade Rio (PQRio), categoria Prata | Renovagdo do Certificado
ISO 17025 do Setor de Calibragdo (Secal) do Laboratério de Metrologia e Va-

lidacdo (Lamev).

2011

decvim

wit e national Wk theg ¢
“Watcine Quality Manapermsent Syiteem

2013
Indicagdo ao Prémio de

Exceléncia da IndUstria de
Vacinas (Vaccine Industry

Excellence Awards), na

o

53° Prémio Jabuti - 3° lugar na categoria Ciéncias Naturais pela publicagdo
do livro "Biologia, Manejo e Medicina de Primatas Nao Humanos na Pesquisa
Biomédica”, Camara Brasileira de Livro (CBL) | Renovacdo do Certificado de
BPF da linha de vacinas, biofarmacos e respectivos diluentes | Renovag¢do do
Certificado de BPF da linha reativos para diagndstico.

2010
Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos
para Saude, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) |
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) e Controle de Produtos para
Saude, emitido pela Anvisa | Prémio Qualidade Rio (PQRio), categoria Bron-
ze | Renovagdo do Certificado I1SO 17025 do Setor de Calibracdo (Secal) do
Laboratdrio de Metrologia e Validagao (Lamev).

2009
Certificado de BPF para as vacinas febre amarela e meningocdcica AC,
biofarmacos e diluentes, emitido pela Anvisa | Certificado de BPF e Controle
de Produtos para Saude, emitido pela Anvisa | Certificado ISO 17025 do
Setor de Calibragdo do Laboratdrio de Metrologia e Validagdo (Secal/Lamev),
emitido pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro) | Renovagdo da pré-qualificagdo das vacinas meningocécica AC e
febre amarela pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) - Prémio Qualidade
Rio (PQRio), categoria Bronze.

categoria Melhor Parceria

(Fundagao Gates e Bio-

Manguinhos).
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ACESSOA
IMUNOBIOLOGICOS
DE QUALIDADE

Responsavel pelo fornecimento de insumos estratégicos ao
Ministério da Saude, Bio-Manguinhos atende prioritariamente
as demandas da saude publica brasileira, ajudando a prevenir e
erradicar diversas doencas. Com produtos de alta qualidade e
valor agregado, o Instituto tem atuacao decisiva no Complexo
Industrial da Saude, estimulando a inovagdo em setores como
biotecnologia e o desenvolvimento tecnoldgico no pais.

Com papel central no atendimento
aos programas do Ministério da Saude
(MS) Bio-Manguinhos atua em parce-
ria com os seus principais drgdos:

Secretaria de Vigilancia em Saulde
(SVS): Programa Nacional de Imuni-
zagbes (PNI) | Coordenagdo Geral de
Laboratorios (CGLAB) | Departamento
de Doengas Sexualmente Transmissi-
veis, Aids e Hepatites Virais (D- DST/
Aids e HV);

Secretaria de Atengdo a Saude (SAS):
Coordenagdo Geral de Sangue e He-
moderivados (CGSH)

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE): Pro-
grama de Medicamentos Excepcio-
nais do Departamento de Assistén-
cia Farmacéutica.

Merece destaque a ampliagdo do nu-
mero de vacinas no Calendario Basico
Nacional, com a introdugdo da vacina
tetravalente viral (MMRYV), que prote-
ge contra sarampo, caxumba, rubéola
e varicela.

Além das vacinas, os reativos para
diagndstico também tém contribui-
do para os programas de controle de
diversas doencas e agravos. Repre-
sentando onze produtos do portfdlio,
os reativos para diagndstico sdo en-
tregues por meio de compromissos
assumidos com a Coordenagao Geral

de Laboratorios (CGLAB) e o Depar-
tamento de Doengas Sexualmente
Transmissiveis, Aids e Hepatites Virais
(D-DST/Aids e HV), ambos da Secreta-
ria de Vigilancia em Saude (SVS/MS),
assim como com a Coordenacéo Geral
de Sangue e Hemoderivados (CGSH),
pertencente a Secretaria de Atengdo a
Saude (SAS/MS).

Uma das alteragdes no portfdlio de re-
ativos para diagndstico foi a introdu-
¢do, por solicitagdo do D-DST, do kit
TR DPP® HIV-1/2 Fluido Oral e a des-
continuidade das entregas do teste IFI
Leishmaniose Canina, substituido pelo
método imunoenzimatico (EIE), que
passou a ser usado como confirmatério.

Estratégico para o Instituto, o kit NAT
HIV/HCV ganhou mais visibilidade no
cenario nacional com a assinatura da
Portaria n° 2.712 do Ministério da Sau-
de, que tornou obrigatdria a testagem
de bolsas de sangue doadas utilizan-
do-se do teste para detec¢do de HIV e
HCV em todos os hemocentros espa-
Ihados pelo territorio brasileiro a partir
de novembro de 2013.

Além de vacinas e reativos para diag-
nostico, Bio também oferta produtos
de alto valor e tecnologia agregados:
os biofarmacos. Inicialmente, esta linha
era composta pela alfaepoetina e pela
alfainterferona 2b. Em 2013, foi amplia-
da com a introdugdo da alfataliglicerase.
O produto, especifico para tratar uma

enfermidade rara - a doenca de Gaucher
- passou a ser fornecido em julho. Este
medicamento traz ainda um componen-
te de inovagdo tecnoldgica, tendo sua
producdo em plataforma vegetal.

PROGRAMA NACIONAL DE IMU-
NIZAGOES | 40 ANOS DE HISTO-
RIA E PARCERIA

Bio-Manguinhos e o Programa Na-
cional de Imunizagdes (PNI) tém
uma histdria de sucesso e parceria
de quase quatro décadas. Respon-
savel pela organizagdo da politica
nacional de vacinagdo no pais, o PNI
tem o Instituto como grande aliado
no fornecimento de imunobioldgi-
cos e oferta de novos produtos.

O Brasil € um dos paises que ofere-
ce o maior numero de vacinas, de
forma gratuita, com calendarios
direcionados para criangas, adoles-
centes, adultos, idosos e indigenas,
sendo ofertados, atualmente, 43 ti-
pos de imunobioldgicos (entre vaci-
nas, soros e imunoglobulinas).

As agdes do PNI tém impacto direto
na reducdao da mortalidade por do-
encas imunopreveniveis, ocorrida
nas Ultimas décadas. Como resul-
tado, conquistou reconhecimento
nacional e internacional, sendo um
exemplo seguido por varios paises.
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VOLUME TOTAL FORNECIDO

DE VACINAS (EM MIL DOSES)

2009 128.774
2010 79.882
2011 140.924

2012 103.230

Fonte: Departamento de Relagées com o Mercado.
Notas: consideradas as entregas de janeiro a
dezembro de cada ano, independentemente do
compromisso (portaria/contrato).

EXPORTACOES (EM DOSES)

2009 17.631.300
2010 4.804.900
2011 3.696.900
2012 10.083.100

2013  8.442.500

Fonte: Departamento de Relages com o Mercado.
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VACINAS: DOSES DE SAUDE

Desde a sua criagdo, em 1976, Bio-Manguinhos fornece vacinas ao Programa Na-
cional de Imunizagdes (PNI). Essa linha de produto divide-se em dois grupos: bac-
terianas e virais, ambas ofertadas a populagao pela rede publica de saiude.

Das 15 vacinas oferecidas no Calendario Basico de Vacinagao, sete sdo fornecidas
pelo Instituto. Em 2013, a unidade entregou ao PNI 92.513.825 doses de vacinas,
cumprindo 99% do compromisso com o programa nesse ano.

Além de atender de forma prioritaria o mercado nacional, Bio-Manguinhos expor-
ta o excedente das vacinas febre amarela e meningocoécica AC para agéncias das
Nagdes Unidas, como a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), Organizagdo Pan-
Americana da Saude (Opas) e Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (Unicef).
Em 2013, a unidade proveu o mercado mundial com 8.442.500 doses de vacinas,
sendo a de febre amarela responsavel por 98% deste quantitativo.

Linha de vacinas

Bacterianas

- meningocdcica AC (polissacaridica) — 10 doses

- Haemophilus influenzae b (Hib) (conjugada) — 1 e 5 doses

- difteria, tétano e pertussis (DTP) e Hib — tetravalente — 5 doses
- pneumocacica 10-valente (conjugada) — 1 dose

Virais

- febre amarela (atenuada) — 5, 10 e 50 doses

- poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada oral) — 25 doses

- poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) — 10 doses

- sarampo, caxumba e rubéola (triplice viral = TVV) — 10 doses

- rotavirus humano — 1 dose

- sarampo, caxumba, rubéola e varicela (tetravalente viral - MMRV) — 1 dose

Através da parceria com o Instituto Finlay (Cuba), Bio-Manguinhos exportou a vacina
meningococica ACW, registrada junto ao Cecmed (6rgdo regulatorio cubano ligado ao
Ministério da Saude daquele pais), fornecendo 173.100 doses para paises africanos por
meio do Unicef. A unidade atendeu a 42% do mercado publico nacional de vacinas,
incluindo fornecedores internacionais, e 47% deste mercado, considerando apenas os
produtores nacionais. Em 2012, a participagao foi de 46% e 57%, respectivamente.



REATIVOS: DIAGNOSTICOS MAIS PRECISOS

Com resultados precisos e eficazes, os reativos para diagndstico sdo fundamen-
tais para a detecgdo precoce de doengas, além do seu monitoramento. Fornecidos
por Bio-Manguinhos desde a década de 1980, tais produtos sdo vitais para progra-
mas estratégicos do Ministério da Saude, como os da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS/MS), por meio do atendimento as demandas da Coordenacdo Geral de
Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB) e do Departamento de DST/Aids e Hepa-
tites Virais (D-DST/Aids e HV).

Em 2013, o Instituto forneceu 5.362.060 reagdes, provenientes de 11 tipos de kits
de reativos para diagnostico, atendendo a diferentes programas do Ministério da
Saude. As plataformas utilizadas foram: EIE - ensaio imunoenzimatico; IFI - imu-
nofluorescéncia indireta; Kato Katz modificado; testes rapido e molecular.

Cabe destacar a introdugdo do kit DPP® Leishmaniose Canina como teste de tria-
gem, que pode ser aplicado em campo, sem estrutura laboratorial. Neste caso,
apenas as ocorréncias positivas passam a ser levadas para confirmagdo em labo-
ratdrio, que, dessa forma, realizam menos testes.

O fornecimento do teste rapido DPP® HIV-1/2 Fluido Oral, por solicitagdo do D-
DST/Aids e HV foi outra novidade. O objetivo é ampliar a testagem e o acesso
rapido a todos que buscam o diagndstico. O exame é feito a partir da retirada de
uma pequena amostra de fluido da mucosa da bochecha ou da gengiva. O resulta-
do sai em até 30 minutos.

A consolidagdo do kit NAT HIV/HCV na hemorrede publica nacional, com sua implan-
tagdo no 14° e Ultimo hemocentro previsto, o da Bahia, e a obrigatoriedade de seu uso
na testagem de todas as bolsas de sangue coletadas no pais a partir de novembro de
2013 foram outros destaques, garantindo mais seguranca e eficacia para pacientes e
doadores. Além disso, a Oficina Técnica Nacional do NAT chegou a sua terceira edi-
¢do, mantendo o espago de debate e alinhamento entre Bio e seus parceiros.

Linha de reativos para diagnostico

- Doenca de Chagas (600 testes)

- Leishmaniose Humana (600 reagdes)

- Helm Teste sem |dminas (100 reagdes)

- Lateral Flow HIV-1/2 (20 determinagdes)

- DPP® Leishmaniose Canina (20 determinagdes)
- DPP@ Sifilis (20 determinacgdes)

- DPP® Screen HIV-1/2 (20 determinagdes)

- Imunoblot rapido DPP HIV-1/2 (20 determinagdes)
- DPP® Leptospirose (20 determinagdes)

- DPP® Fluido Oral (20 determinagdes)

- Kit NAT HIV/HCV (92 determinacgdes)

TR DPP"HIV 1/2
s Manguinhos
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VOLUME TOTAL FORNECIDO
DE REATIVOS PARA

DIAGNOSTICO (EM REACOES)

2009  4.382.024
2010 6.100.164
2011 6.470.162
2012  8.790.652

2013  5.362.060

Fonte: Departamento de Relagées com o Mercado.
Notas: consideradas as entregas de janeiro a
dezembro de cada ano, independentemente do
compromisso (portaria/contrato).

A obrigatoriedade do

uso do teste NAT na
testagem de todas as
bolsas de sangue coletadas
no pais aumenta a
seguranga transfusional

e previne o contagio

pela hepatite C e aids.

RA 2013 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

21

w
a
<
)
)
<
>
(o)
w
a
(%]
(o]
=
o
O
-
o
@
o
z
=)
=
<
o
()]
(%]
w
v
<




Painéis soroldgicos
Visando manter o controle da qualidade dos conjuntos de diagndsticos feitos com VOLUME TOTAL FORNECIDO
os testes produzidos por Bio-Manguinhos, os painéis soroldgicos, constituidos de DE PAINEIS SOROLOGICOS

amostras validadas para agravos especificos, sdo produzidos para o Programa de
Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ), da Coordenagdo Geral de Sangue e Hemo-
derivados (CGSH). Outro programa beneficiado pelos painéis sorolégicos de Bio-

-Manguinhos é o do Departamento de DST/Aids e Hepatites Virais do Ministério 2009 993
da Saude, para onde sdo enviados painéis de amostras de HIV e sifilis, encaminha-
dos para 144 laboratorios. 2010 960
e , . - . 2011 915
Os painéis com os agravos HIV, virus T-linfotrépico humano tipo | (HTLV), doenca
de Chagas, sifilis e hepatites B e C sdo encaminhados para aproximadamente cem 2012 888
unidades hemoterapicas pUblicas e privadas que atendem ao SUS em todo o pais
e que participam da Avaliacdo Externa da Qualidade para a Coordenacao Geral 2013 846
de Sangue e Hemoderivados do Departamento de Atenc¢do Especializada (DAE/  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ______
SAS). A distribuicdo dos painéis e avaliacdo dos resultados sdo realizadas em trés Fonte: Departamento de RelagGes com o Mercado.

rodadas anuais através do convénio Bio-Manguinhos e CGSH.

Para a CGSH, foram distribuidos 846 paineis, divididos em trés remessas anuais.
Ja para o DST/Aids, foram enviados 307, em duas remessas. VOLUME TOTAL FORNECIDO
DE BIOFARMACOS

(EM FRASCOS)

BIOFARMACOS: DE OLHO NO FUTURO

As transformacdes no perfil epidemiolégico da populagao brasileira vém criando 2009  8.107.836
novos desafios para a saude puUblica, estimulando o setor a repensar estratégias
de inovagdo para desenvolver terapias, gerar insumos e formas de diagnostico. 2010 8.394.883

. A . . . . . 2011 .601.102
Seguindo esta tendéncia, Bio-Manguinhos vem investindo, desde 2005, na area ?

de biotecnologia e desenvolvimento de biofarmacos. Os dois primeiros biofarma- 2012 11.120.189
cos incorporados foram a alfaepoetina, nas apresentagdes 2000 e 4000 unidades
internacionais (Ul); e alfainterferona 2b, nas apresentagdes 3, 5 e 10 milhdes de 2013 11.061.459

unidades internacionais(MU). ..
Fonte: Departamento de Relagdes com o Mercado.
Em julho, foiintroduzido o biofarmaco alfataliglicerase, por meio da transferéncia

de tecnologia com a empresa israelense Protalix. O acordo com a biofarmacéutica

trouxe para o mercado brasileiro um produto inovador cuja tecnologia é baseada

em um sistema de expressdo de proteinas em célula vegetal (de raiz de cenoura).

Esse medicamento é usado no tratamento da doenca de Gaucher, um raro dis-

turbio metabdlico hereditario que resulta no acimulo anormal de certos tipos de

lipideos (substancias gordurosas) no bago, figado, medula dssea e pulmdes, e em

alguns casos no cérebro.

Ao fornecer biofarmacos para o Programa de Medicamentos Excepcionais do De-
partamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF/SCTIE), Bio-Manguinhos fortalece
seu papel no combate a doengas graves, ampliando o acesso da populagdo a me-
dicamentos de alto valor agregado, o que s6 é possivel gragas aos investimentos
em tecnologia de ponta.
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SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE

Fundamental para padronizacdo e
adocdo de procedimentos nas ativi-
dades desenvolvidas em Bio-Mangui-
nhos, o Controle da Qualidade esta
presente em cada uma das etapas
da producdo. O uso de novas tecno-
logias tem permitido a utilizagdo de
sistemas que agilizam os processos e
aumentam a capacidade de armaze-
namento e analise das informacdes.

Em 2013, o novo Sistema Computa-
dorizado de Garantia da Qualidade
entrou em operagdo. Estruturado
na légica de fluxo de trabalho (work-
flow), a solugdo facilita a rastreabili-
dade de informagdes e acessos, em
um Unico banco de dados. Com pla-
nos de agdo incorporados, o software
possibilita que o gestor de cada area
monitore as tarefas de sua equipe.

Dividido em maddulos, o sistema ja
tem o gerenciamento de desvios
em plena operagdo, substituindo os
antigos Relatdrios para Melhorias
e N3o Conformidades (RMNC). Em
dezembro do mesmo ano, foram
iniciadas as atividades para a im-
plementagdo dos moddulos de ge-
renciamento de documentacgao e de
arquivos (documentos, registros e
amostras de referéncia).

Outra iniciativa de melhoria do Siste-
ma da Qualidade realizada em 2013
foi o levantamento de 63 indicadores
para os processos sob responsabili-
dade das diversas areas do Depar-
tamento de Garantia da Qualidade
(Degaq), com o proposito de avaliar
sua eficiéncia e eficacia. Tais indica-
dores servem como base para a revi-
sdo anual da qualidade.

Seguindo o programa de treinamen-
to em qualidade, foram ministrados
sete modulos e organizadas 26 tur-
mas para aprimorar e consolidar os
conhecimentos nas Boas Préticas de
Fabricacao (BPF).

As atividades de gerenciamento
de desvios e controle de mudangas
foram centralizadas em uma Unica
equipe do Degaq. Além disso, foram
revisados os documentos internos e

adotados procedimentos diferentes,
de acordo com o publico (gestores e
usuario), para o processo de geren-
ciamento de desvios.

Gestao de Riscos a Qualidade
Sempre atenta aos processos da
qualidade e procurando prevenir
a ocorréncia de erros, a equipe de
Gestdo de Riscos foi ampliada para
atuar em novas frentes de trabalho,
como avaliagdo de riscos de equipa-
mentos, sistemas computadoriza-
dos e projetos.

A avaliagdo de riscos também foi
realizada para solicitagdes de mu-
dancas, sendo elaborados relatérios
como os de alteragdo de dornas, vo-
lume de solugdes, limpeza de ovos e
modificagdo no processo de esterili-
zagdo de rolhas. Em 2013, a equipe
atuou também no aprimoramento
dos documentos pertinentes, para
que contemplassem avaliagdes vol-
tadas para equipamentos e sistemas
computadorizados.

Tais investimentos trouxeram resul-
tados positivos, como a conclusdo
da avalia¢do de riscos do Sistema de
Banco de Células, dos processos de
envase, liofilizagdo, recravagdo e re-
visdo das vacinas sarampo, caxumba
e rubéola, vacina meningocdcica AC
(polissacaridica) e vacina febre ama-
rela (atenuada); dos processos de
envase, recravagdo e revisao das va-
cinas adsorvida difteria, tétano e per-
tussis, vacina haemophilus influenzae
b (conjugada), dos biofarmacos al-
faepoetina e alfainterferona 2b, dos
processos de envase e revisdo da va-
cina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada),
do processo de formulagdo do proje-
to de transferéncia de tecnologia da
vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativa-
da) — IPV, do layout da nova sala de
formulacdo, onde sera processada a
vacina IPV.

FARMACOVIGILANCIA E
TECNOVIGILANCIA

Sempre atenta ao desempenho dos
produtos de Bio-Manguinhos no
mercado e preocupada com a ma-
nutencdo da qualidade de vida dos
pacientes atendidos, a Farmacovigi-

ldncia atua no controle, detecgdo,
compreensdo e prevencdo de rea-
¢Oes adversas. A fim de obter resul-
tados mais detalhados, buscou-se
a ampliacdo e consolidagdo de uma
rede de contatos para elucidar tais
casos, envolvendo especialistas de
Bio, Fiocruz, Laboratorios Centrais
de Saude Publica (Lacen) e a Coorde-
nacdo Geral do Programa Nacional
de Imunizagdes (CGPNI). Realizando
reunides regulatorias e técnicas, in-
corporou a atividade de notificagdo
de eventos adversos a medicamen-
tos utilizados em todos os estudos
clinicos executados e patrocinados
por Bio-Manguinhos e coordenados
pela Assessoria Clinica (Asclin) a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa).

A equipe de farmacovigilancia tam-
bém participou de conselhos e fo-
runs, destacando-se o Council for In-
ternational Organizations of Medical
Sciences (CIOMS) - Working Group
on Vaccine Safety, em Genebra/Su-
ica; Drug Information Association
(DIA) e Rede Fiocruz de Pesquisa Cli-
nica (Rio de Janeiro).

A farmacovigildncia também teve
participacao ativa na implementacao
do novo sistema online de notifica-
¢do de eventos adversos do Ministé-
rio da Saude, colaborando com técni-
cos do Departamento de Informatica
do Sistema Unico de SaUde (Datasus)
e da Coordenagao Geral do Programa
Nacional de Imuniza¢des (CGPNI). A
tecnovigilancia procurou aprimorar o
sistema Siebel buscando melhor de-
sempenho do mesmo e as sugestdes
de mudangas a serem introduzidas
no sistema foram concluidas.
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INOVACAO PARA
A SAUDE PUBLICA

A busca constante pela inovagao permeia as atividades de
Bio- Manguinhos, se fazendo presente tanto quanto o com-
prometimento em ampliar o acesso dos brasileiros a produ-
tos de saude. No centro dessa questao, a produgao de co-
nhecimento é tida como essencial ao trabalho desenvolvido
na unidade, que vem construindo sua estratégia de inovagao
sobre o tripé Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao (PD&l),
seja por meio de projetos proprios ou da articulacao de par-
cerias que aceleram a oferta de novos produtos no Sistema
Unico de Saude (SUS). Ao firmar o compromisso de atender
prioritariamente as demandas do Ministério da Saude e seus
programas, Bio-Manguinhos contribui na reducao da depen-
déncia externa do pais e dos gastos governamentais, ao mes-
mo tempo em que alavanca o desenvolvimento econémico,
tecnolodgico e industrial.
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GESTAO ESTRATEGICA DA INOVAGAO

Importante ator na cadeia de inovagdo do pais, integrando, inclusive, o Gru-
po Executivo do Complexo Industrial da Saude (Gecis), o Instituto constroi sua
base tecnoldgica com vistas ao aumento do seu portfélio, resultante de proje-
tos inovadores, sejam fruto do desenvolvimento tecnoldgico autdctone ou de
parcerias, com institui¢des nacionais e internacionais. O objetivo é responder
com agilidade as demandas da saude publica e oferecer acesso aos brasileiros a
produtos de qualidade.

Selecao de projetos

A selecdo criteriosa de oportunidades, que culmina com a defini¢do dos
projetos para compor a carteira, € uma etapa importante para a gestao
estratégica da inovagdo — considerando questdes relacionadas a recursos
financeiros, humanos e de informagdes. A metodologia de avaliagdo de
oportunidades foi aprimorada, tendo como principais balizadores o Plano
Estratégico institucional e as diretrizes do Ministério da Saude. O objetivo é
focar em produtos adequados as necessidades da saude brasileira, de acor-
do com a missdo organizacional.

O principal eixo de atuagdo do governo federal para buscar a efetiva internaliza-
¢do de tecnologias de producdo é o estimulo a constituicdo de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs), principalmente no que tange a medicamen-
tos biotecnoldgicos. Dessa forma, Bio-Manguinhos vem direcionando esforgos
para alinhar seus projetos as necessidades sinalizadas pelo quadro epidemiolo-
gico brasileiro.

RA 2013 | Bio-Manguinhos/Fiocruz 25



A maioria das oportunidades discu-
tidas pelo Instituto esta relacionada
a possibilidades de estabelecimento
de parcerias com empresas nacio-
nais e/ou internacionais, visando
atender ao desafio de amplia¢do do
acesso da populacdo a produtos de
rota biotecnoldgica. Esse fato é tra-
duzido no numero de novos nego-
cios analisados e encaminhados em
2013. No total de 13 possibilidades
de novas parcerias, 11 sdo na area
de biofarmacos.

Balanceamento da carteira de projetos
O processo de balanceamento da
carteira de projetos de PD&I (Pesqui-
sa, Desenvolvimento e Inovagdo) foi
implantado no final de 2006, basea-
do no exercicio de priorizagdo anual
dos projetos de desenvolvimento
tecnoloégico (DT), visando a defini-
¢do das prioridades de investimento
e direcionamento de recursos. Sdo
analisados somente os projetos em
andamento e novos projetos de de-
senvolvimento interno e desenvolvi-
mento conjunto.

No intuito de promover a melhoria
continua no processo, busca-se um
maior alinhamento entre as areas
responsaveis pelos processos de se-
lecdo, avaliagdo e balanceamento de
projetos, por meio de reunides, cro-
nogramas e relatdrios.

Os projetos sdo classificados — se-
gundo o nivel de priorizagdo — em

Estratégicos, Prioridade 2 e Priori-
dade 3. Ao final, a carteira é valida-
da pela Diretoria.

Gestdo de Projetos

A metodologia utilizada pelo Institu-
to contempla todo o ciclo de vida do
projeto, é organizada em processos
e baseia-se nos conceitos do Project
Management Institute (PMI), entida-
de mundial sem fins lucrativos que
visa promover e ampliar o conheci-
mento existente sobre gerenciamen-
to de projetos.

A gestdo desses processos é supor-
tada pelo Sistema Integrado de Pro-
jetos de Bio-Manguinhos (SIP-Bio),
utilizado para depositar ativos his-
toricos institucionais, documentos
técnicos e de gestdo; disponibilizar
modelos e formularios padronizados;
além de servir como fonte de atuali-
zagdo sobre gestdo de projetos.

INTRODUCAO DE PRODUTOS

As atividades de PD&I acontecem em
Bio-Manguinhos desde meados da
década de 1980, permitindo alcangar
maior independéncia tecnoldgica e
ampliar a capacidade de inovagdo no
Brasil, fazendo com que o pais tenha
menos gastos com a importagdo de
produtos da saude. O Instituto inves-
te no desenvolvimento tecnoldgico
por meio de quatro programas: vaci-
nas bacterianas, vacinas virais, reati-

CARTEIRA DE PROJETOS VOLTADOS A PRODUTOS

vos para diagnostico e biofarmacos.
Os desafios sdo intrinsecos a cada
programa, que, juntos, buscam aten-
der as demandas de saude puUblica de
forma agil e eficaz.

O ciclo de desenvolvimento compre-
ende atividades experimentais, estu-
dos clinicos para a introducdo de pro-
dutos que atendam aos programas
do Ministério da Saude, e estudos de
pds-comercializagdo que garantem
a seguranca e eficacia dos produtos
disponibilizados na rede publica.

Essa atuacdo é estratégica para o al-
cance de novas plataformas tecnolo-
gicas; a absorcao de conhecimentos,
por meio da capacitacdo e qualifica-
¢do dos colaboradores da unidade
em processos de referéncia para a
salde publica; e no posicionamen-
to do Instituto frente a acordos de
transferéncia de tecnologia e alian-
cas estratégicas.

Assim, a Carteira de Projetos vol-
tados a produtos 2013 é composta
por 18 projetos de desenvolvimento
pré-clinico, cinco projetos de desen-
volvimento clinico e 12 projetos de
transferéncia de tecnologia.

Os principais avangos dos projetos,
em 2013, sdo apresentados na pagina
ao lado.

Desenvolvimento Pré-Clinico

Desenvolvimento Clinico

Vacinas Bacterianas 3
Vacinas Virais 8
Biofarmacos 2
Reativos para Diagnostico 5
TOTAL 18

Transferéncia de Tecnologia ~ TOTAL
1 8
4 12
2 5
5 10
12 35

Fonte: Geréncia de Projetos.
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Vacinas Bacterianas

A Carteira de Projetos voltada para vacinas bacterianas encerrou o ano de 2013
com oito projetos, sendo um fruto de transferéncia de tecnologia e sete de de-
senvolvimento interno. Dentre os projetos, pode-se destacar os de desenvol-
vimento de vacinas brasileiras contra o meningococo, em etapa de estudos
clinicos de fase Il para avaliar o potencial de prote¢do em criangas e aqueles
referentes a transferéncia de tecnologia.

VACINAS MENINGOCOCICAS

A doenga meningocdcica é um problema grave de satde pUblica, com elevada
letalidade. A meningite é uma infec¢do das meninges (membrana fina que en-
volve o cérebro e a medula espinhal). Diferentes bactérias podem causar menin-
gite, sendo a N. meningitidis uma das mais importantes devido ao seu potencial
para causar epidemias. Os sintomas mais comuns sdo rigidez do pescoco, febre
alta, sensibilidade a luz, dores de cabega e vomito. Os meningococos sdo clas-
sificados em sorogrupos com base na composi¢do do polissacarideo capsular.
Bio-Manguinhos vem trabalhando nos sequintes projetos:

Sorogrupo B - Fase I1/111

Bio-Manguinhos estd desenvolvendo a primeira vacina meningocoécica para o
sorogrupo B totalmente brasileira, com cepas nacionais de N. meningitidis. Em
2013, foi realizado e finalizado o estudo de imunogenicidade em criangas de 4
a 11 anos com esquema de trés doses de vacinas, com intervalo de dois meses
entre cada uma, num grupo de 280 voluntarios.

Sorogrupo C (conjugada) — Fase Il

Atualmente, no Brasil, o grupo C é responsavel por 721% das infecgdes menin-
gococicas. Para iniciar a realiza¢do do estudo clinico de fase Ill, previsto para
o primeiro semestre de 2014, foram formulados, envasados e controlados trés
lotes da vacina liofilizada e outros trés lotes de diluente. Um dos lotes de vacina
foi estudado para avaliar a estabilidade em tempo real, estabilidade acelerada
e pos-reconstituigdo.

Devido a nova metodologia de purificagdo do polissacarideo grupo C e da otimi-
zagdo da taxa de conjugacdo, antes da realizagdo do estudo clinico de fase Ill,
sera necessario, por determinagdo da Anvisa, submeter um lote da vacina a um
pequeno brago referente a fase I. Para tal, em 2013, foi enviada a documentacgao
necessaria aquele 6rgao regulatdrio a fim de iniciar esta atividade.

Sorogrupo ACW (polossacaridica)

Em 2006, para atender a solicitagdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
na busca de fornecedores de vacina antimeningococica AC polissacaridica que
pudessem atender aos paises da regido endémica subsaariana com precos aces-
siveis, foi firmada uma cooperagdo com o Instituto Finlay, de Cuba. Em 2013,
Bio-Manguinhos entregou 173,1 mil doses da vacina ao Unicef para atender pai-
ses africanos pertencentes ao “cinturdo da meningite”.

VACINA PNEUMOCOCICA 10-VALENTE (CONJUGADA) - TRANSFEREN-
CIADETECNOLOGIA

O pneumococo esta associado a enfermidades que afetam o trato respiratorio
e o cérebro, como otite média aguda, sinusite, conjuntivite, bronquite, pneu-
monia (ndo invasivas) e meningite, peritonite e pneumonia bacteriémica (inva-

Fos .

RA 2013 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

27

<
=
—
o
S)
o
w
[)
S
<
(%]
<
<
(24
<
o
]
<
U
<
>
o
r4




28 RA 2013 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

sivas), entre outras. Para prevenir essas doengas, Bio-Manguinhos assinou em
2009 um acordo com a GlaxosmithKline (GSK) visando a produgdo nacional da
vacina pneumocdcica 10-valente (conjugada).

Apos obter registro da Anvisa para as etapas de rotulagem e embalagem, distri-
buindo a vacina com sua logomarca, Bio-Manguinhos iniciou a sequnda fase do
processo de transferéncia de tecnologia.

Vacinas Virais

A Carteira de Projetos voltada para vacinas virais fechou 2013 com doze iniciati-
vas, sendo oito projetos de desenvolvimento interno e quatro fruto de transfe-
réncia de tecnologia. Pode-se destacar:

VACINA DENGUE (TETRAVALENTE, INATIVADA)

Em 2009, foi assinado um acordo entre Bio-Manguinhos e GSK para pesquisa e de-
senvolvimento colaborativo de uma vacina inativada contra a dengue, que contenha
antigenos contra os quatro sorotipos. Em 2012, foram finalizados os projetos concei-
tual e basico para a construgdo de um novo laboratério de analises clinicas, que ofe-
recera a estrutura necessaria para as proximas etapas do desenvolvimento da vacina.
A licitagdo para contratagdo da empresa que ird executar a obra foi feita em 2013. No
mesmo ano, foi realizada a primeira etapa do estudo pré-clinico em primatas nao
humanos, assim como planejados os estudos epidemioldgicos multicéntricos.

VACINA DE SUBUNIDADE FEBRE AMARELA

O desenvolvimento de uma vacina de subunidade febre amarela teve inicio ha
dois anos, em 2011, com a assinatura do contrato de codesenvolvimento entre
Bio-Manguinhos e o Centro de Biotecnologia Molecular Fraunhofer, dos Estados
Unidos, cuja tecnologia é propriedade da iBio Incorporate.

O objetivo do acordo, além de desenvolver uma vacina febre amarela ndo infec-
ciosa, é possibilitar o acesso a produgdo de principios ativos vacinais e biofarma-
cos em plataforma vegetal (ou de “expressdo transiente em plantas”), de forma
a atender diversos alvos de interesse no campo da saude publica. Em 2013, no
ambito das atividades pré-clinicas, houve o desenvolvimento de processos de pu-
rificacdo para escalonar e transferir o processo para a planta-piloto da Fraunhofer.

VACINA POLIOMIELITE (INATIVADA) ~-TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA
Introduzida no calendario basico de vacinagdo em 2012 devido ao acordo de
transferéncia de tecnologia assinado por Bio-Manguinhos com a Sanofi Pasteur,
a vacina inativada poliomielite (VIP) é mais segura e eficaz do que a vacina oral
poliomielite, por ser produzida com virus inativados (mortos).

Em 2013, importantes etapas ligadas a transferéncia das metodologias de con-
trole de qualidade do produto, parte da fase 1 do processo de transferéncia de
tecnologia, foram alcangadas. Dois workshops envolvendo ambas as organiza-
¢des foram realizados. Outra importante acdo foi a realizagdo de inspecdo no
campus da Sanofi Pasteur para renovacdo do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao da planta industrial localizada na Franga.

VACINA ROTAVIRUS (ATENUADA) - TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA
O rotavirus é umas das principais causas de diarreia grave em bebés e crian-
cas e gastroenterite aguda. Considerando o carater estratégico da produgdo



Multiteste baseado na plataforma de microarranjos liquidos

podera detectar até oito tipos de infeccao.

nacional dessa vacina, foi assinado
com a GSK, em 2008, um acordo
de transferéncia de tecnologia. Em
2013, as principais atividades do
projeto concentraram-se na aquisi-
¢do e realizagao de Testes de Aceita-
¢do em Fabrica (FAT, na sigla em in-
glés) de importantes equipamentos
das linhas de producao.

Outro destaque foi a garantia, por
meio de renovacdo de contrato, do
fornecimento da vacina rotavirus
ao Programa Nacional de Imuniza-
¢oes (PNI) — de modo que o abaste-
cimento da rede publica nao fique
comprometido — até o inicio das
operagdes de rotulagem e embala-
gem em Bio-Manguinhos. Também
em 2013, visitas técnicas as insta-
lagdes da GSK e dos especialistas
da farmacéutica multinacional a
Bio-Manguinhos possibilitaram ali-
nhamentos no projeto e discussdes
referentes a demandas previstas
para 2014.

VACINA SARAMPO, CAXUMBA,
RUBEOLA E VARICELA (TETRA-
VALENTE VIRAL) - TRANSFEREN-
CIADETECNOLOGIA

Em 2012, foi assinado um termo
aditivo ao contrato de transferén-
cia de tecnologia entre Bio-Man-
guinhos e GSK no qual foi acres-
centado o componente varicela a
vacina triplice viral. A varicela ou
catapora é uma doenga infecciosa
aguda, comum na infancia, alta-
mente contagiosa.

Em 2013, destaca-se a visita téc-
nica de Bio-Manguinhos a GSK
para transferéncia de informa-
¢bes tecnoldgicas referentes a
etapas de producgdo.

Reativos para diagnoéstico

A Carteira de Projetos de reativos
para diagndstico investe na consoli-
dacdo das plataformas tecnoldgicas
de testes rapidos, ensaios molecula-
res com PCR em tempo real, ensaios
com base em citometria de fluxo e
microarranjos liquidos. Os principais
projetos em desenvolvimento bus-
cam responder a importantes a¢des
do Ministério da Saude de forma agil,
em especial as demandas do Depar-
tamento de DST, Aids e Hepatites
Virais; Coordenagao Geral de Labora-
torios (CGLAB); e Coordenagdo Geral
de Sangue e Hemoderivados.

KIT NAT HIV/HCV

A utilizagdo do kit NAT desenvolvido
por Bio-Manguinhos — em parceria
com a Universidade Federal do Rio
de Janeiro (UFRJ) e Instituto de Bio-
logia Molecular do Parana (IBMP) —
para triagem de doadores de sangue
proporciona aumento da seguranga
transfusional no Brasil, com custo
significativamente menor se compa-
rado a alternativas ofertadas por em-
presas multinacionais. Este exemplo
demonstra a importancia dos investi-
mentos no Instituto e seus parceiros
tecnoldgicos, que conseguiram gerar
um significativo retorno ao pais e para
a populagdo brasileira.

Atualmente, o kit NAT estd em ope-
racdo em 14 hemocentros da rede
publica. Bio- Manguinhos vem traba-
Ihando para tornar o teste ainda me-
Ihor. Avancos significativos ja foram
alcangados no que diz respeito ao
nivel de sensibilidade, posicionando
o produto — em termos de precisdo
— no mesmo patamar dos melhores
do mundo. Outros estudos vém bus-
cando o aperfeicoamento do kit NAT,
como o que identifica novos alvos nas
bolsas de sangue, ampliando a detec-
¢do de outros patdgenos, além dos
virus da aids e hepatite C.

MULTITESTE BASEADO NA PLA-
TAFORMA DE MICROARRANJOS
LiQuiDOS

Este projeto tem como objetivos de-
senvolver, validar e obter o registro
de um multiteste que utiliza a plata-
forma tecnoldgica de microarranjos
liquidos para deteccdo da resposta
imunoldgica as infec¢des por HIV-1
e HIV-2, HTLV-I e HTLV-II, HBV, HCV,
Treponema pallidum e Trypanossoma
cruzi e disponibiliza-lo como ferra-
menta para a triagem soroldgica nos
bancos de sangue da rede publica
do pais, proporcionando reducao
de custos e vantagens operacionais
para a hemorrede brasileira.

IMUNOBLOT RAPIDO DPP® HIV-1/2
~TRANSFERENCIA DETECNOLOGIA
E um ensaio qualitativo para detec-
¢do de anticorpos especificos para
a confirmagdo dos virus HIV-1/2 em
amostras de sangue total, soro ou
plasma humano. O projeto, em par-
ceria com a empresa norte-ameri-
cana Chembio, visa adequar o teste
rapido as necessidades brasileiras e
transferir a tecnologia de produgdo
para Bio-Manguinhos.

Desde 2011, quando foi iniciado o
fornecimento desse teste rapido ao
Departamento de DST/Aids e Hepa-
tites Virais, do Ministério da Saude,
foi ampliada a oferta de diagnosti-
co para o HIV em todo o Brasil, bem
como a continuidade das agbes de
prevencdo e controle da doenca.

TESTE RAPIDO DPP® HIV-1/2 -
TRANSFERENCIA DETECNOLOGIA
O projeto visa adequar — utilizando
a plataforma DPP® (Dual Path Pla-
tform) — o teste rapido de triagem
da infeccdo pelos virus HIV-1/2 as
necessidades brasileiras e transferir
a tecnologia de producao para Bio-
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-Manguinhos. O produto permite definir o status soroldgico final da amostra,
usando somente testes rapidos.

Além da regularidade das entregas, desde 2012 o Instituto vem capacitando
multiplicadores da rede pubica nacional para o diagndstico do HIV, buscando a
perfeita utilizagdo do produto.

Alinhado as estratégias do Ministério da Saude, Bio-Manguinhos iniciou, em
2013, o fornecimento de testes rapidos para HIV-1/2 utilizando fluido oral como
amostra, o que incluiu a capacita¢do de técnicos da rede publica. Esse tipo de
teste tera como publico-alvo populagdes consideradas prioritarias, ou seja, que
apresentam maior vulnerabilidade a infecgdo pelo virus HIV.

TRDPP® LEISHMANIOSE VISCERAL CANINA -TRANSFERENCIA DETECNOLOGIA
E um teste rapido para deteccdo de anticorpos de cachorro para leishmanio-
se, em substituicdo ao teste de Elisa. Em 2011, foi iniciado o processo de for-
necimento regular desse novo teste rapido a CGLAB/MS. A partir de margo de
2012 foram iniciados os treinamentos para a capacitacdo dos usuarios da rede
de leishmanioses, com um total de 323 profissionais multiplicadores habilitados
para utilizar o produto.

Em 2013 foi definida e viabilizada a estratégia para a nacionaliza¢do total da
producdo desse teste. A previsdo é que o primeiro lote nacional seja entregue
em abril de 2014.

TR DPP® LEPTOSPIROSE -TRANSFERENCIA DETECNOLOGIA

O projeto de transferéncia de tecnologia do Teste Rapido DPP® leptospirose,
em parceria com a empresa Chembio, teve como objetivo nacionalizar o teste
diagnostico para a triagem da infeccdo pela leptospira sp., utilizando a platafor-
ma DPP® (Dual Path Platform).

ApOs a avaliagdo de protdtipos e a realizagdo de estudos em centros de refe-
réncia, o produto obteve registro junto a Anvisa em 2011. Em 2013, Bio-Man-
guinhos recebeu novos lotes deste teste para que a CGLAB/MS avaliasse o pro-
duto, antes de sua absorcdo e utilizacdo na rede nacional. A avaliagdo esta em
curso pelo Laboratério Central de Saude Publica do Rio de Janeiro (Lacen-RJ).

Bio-Manguinhos

iniciou, em 2013, 0
fornecimento de testes
rapidos para HIV-1/2
utilizando fluido oral como
amostra, o que incluiu a
capacitagao de técnicos
da rede publica.



TR DPP® SIFILIS-TRANSFERENCIA DETECNOLOGIA

Iniciado em 2010, o projeto de transferéncia de tecnologia do Teste Rapido
DPP@ sifilis, também em parceria com a empresa Chembio, visa a nacionaliza-
¢do do teste diagndstico para triagem da infec¢do pela sifilis utilizando a pla-
taforma DPP®. O produto é um teste imunocromatografico para a detecgdo de
anticorpos especificos para Treponema pallidum em sangue total, soro ou plas-
ma humano. A transferéncia das informacdes tecnoldgicas foi concluida em sua
totalidade para Bio-Manguinhos em 2013. Atualmente, aguarda-se a finalizagdo
das obras do Centro Integrado de Prototipos, Biofarmacos e Reativos para diag-
noéstico (CIPBR) para a implementagdo da produgdo nacional.

DPP® SIFILIS TREPONEMICO E NAO TREPONEMICO - CODESENVOLVIMENTO
O projeto de codesenvolvimento com a empresa Chembio objetiva fornecer um
teste rapido que seja capaz de detectar simultaneamente os anticorpos produ-
zidos contra os antigenos treponémicos e ndo treponémicos da sifilis. Este tes-
te sera utilizado em campanhas do governo federal, nos Centros de Testagem
e Aconselhamento (CTAs) e na Rede Cegonha, durante o acompanhamento de
gestantes em unidades de saude e aten¢do pré-natal.

Em 2013, foram finalizados os testes de desempenho dos protétipos e solicitado
a producdo dos trés lotes de consisténcia. Foi obtida, também, a aprovac¢do do
protocolo do estudo clinico pelo Comité de Etica do Instituto Oswaldo Cruz (10C/
Fiocruz). Este estudo reunird informacgdes clinicas de cerca de 5 mil pacientes
voluntarios e sera de extrema importancia para a confirmagdo dos valores de
sensibilidade e especificidade do teste.

Biofarmacos

Os medicamentos bioldgicos ou, simplesmente, biofdrmacos sdo cada vez
mais utilizados nos tratamentos de diversas enfermidades, se tornando
uma tendéncia e aumentando, ano apds ano, sua fatia na produc¢do farma-
céutica mundial.

Diante desse cenario e a fim de evitar a dependéncia do mercado externo, o
Ministério da Saude (MS) tem estimulado o fortalecimento da indUstria nacional
paraincorporagdo de novas tecnologias ao sistema de satde. Assim, desde 2003
Bio-Manguinhos iniciou sua prospec¢do de parceiros tanto para transferéncia
tecnologia quanto para desenvolvimento conjunto. O Programa de Biofarmacos
discute propostas com diferentes empresas para identificar o grau de amadure-
cimento tecnoldgico e tragar a melhor estratégia para viabilizar a introdugdo de
novos produtos de impacto para a saude publica.

ALFAINTERFERONA 2B HUMANA (RECOMBINANTE)

O principal medicamento para tratar a hepatite C é a alfainterferona, disponivel
atualmente sob duas formas: a convencional (sem peguilagdo) e a conjugada
ao PEG (peguilado). O medicamento convencional é rapidamente metabolizado
apos sua administragdo, o que faz com que sejam necessarias varias aplicagdes
por semana.

Apresentacao convencional

Para nacionalizar a produgdo desse biofarmaco, Bio-Manguinhos assinou um
acordo de transferéncia de tecnologia com o Centro de Engenharia Genética
e Biotecno logia (CIGB/Cuba), em 2004. Atualmente, esta em andamento a
terceira fase, que prevé a producdo do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA)
de alfainterferona 2b nas instala¢des do CIPBR, cuja area recebeu, em 2013,
equipamentos para a sua estruturacdo. Nesse ano, houve, também, avancos
significativos no Plano de Gerenciamento de Riscos da Planta de Produgéo
de Biofarmacos.
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Apresentacao peguilada - fase I/l
Para melhorar a farmacocinética e
a farmacodindmica do produto con-
vencional, Bio-Manguinhos e o CIGB/
Cuba desenvolvem uma apresenta-
¢do peguilada. Em 2013, o estudo
clinico fase Il/Ill foi autorizado pela
Anvisa. Durante o ano, foi produzido
mais um lote do produto para aten-
der as demandas do projeto.

ALFAEPOETINA HUMANA (RE-
COMBINANTE)-TRANSFERENCIA
DETECNOLOGIA

Em 2004, foi assinado com o Centro de
Inmunologia Molecular (CIM/Cuba) um
contrato de transferéncia da tecnologia
para a nacionalizagdo e producdo do
biofarmaco alfaepoetina por Bio-Man-
guinhos. A completa nacionalizagdo do
produto, prevista ao término da tercei-
ra fase, depende da conclusdo da obra
do CIBPR, onde sera produzido o Insu-
mo Farmacéutico Ativo (IFA). A partir
de 2012, diante da crescente demanda
de alfaepoetina, Bio-Manguinhos foi
solicitado a fornecer ao Ministério da
Saude, além do quantitativo progra-
mado, mais 6,25 milhdes de frascos do
produto na apresentagdo 4.000 Ul

Durante o ano de 2013, teve conti-
nuidade as agdes de capacitagdo da
equipe que atuard no CIPBR para a
producdo de alfaepoetina, com o de-
senvolvimento do processo de culti-
vo em pequena escala.

ALFATALIGLICERASE (RECOM-
BINANTE) - TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA

Em 2013, foi assinado um acordo de
transferéncia de tecnologia junto a

RA 2013 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

empresa israelense Protalix Biothe-
rapeutics para a producdo do biofar-
maco alfataliglicerase, que combate
a doenca de Gaucher. Imediatamen-
te foi iniciada a primeira etapa do
processo. A primeira entrega foi re-
alizada ao final de julho, totalizando
ao final do ano 4.032 frascos forneci-
dos ao Ministério da Saude.

ALIANGAS ESTRATEGICAS

Ao estabelecer parcerias tecnolo-
gicas para desenvolver e introduzir
novos e melhores produtos na rede
publica de saude, Bio-Manguinhos
ndo so consolida seu papel estra-
tégico para o pais como absorve
novos conhecimentos. Sdo firma-
dos acordos para transferéncia de
tecnologia, codesenvolvimento e
outras formas de colaboracao, tan-
to com unidades da Fiocruz quanto
com organizagdes externas (uni-
versidades, institutos de pesquisa
nacionais, internacionais e com em-
presas), o que fortalece a participa-
¢do do Instituto no setor.

Na esteira do Plano Brasil Maior,
do governo federal, Bio-Mangui-
nhos assinou, em 2013, 10 Parce-
rias de Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), totalizando 14, se somadas
as quatro existentes. A formaliza-
¢do aconteceu durante a 52 reunido
do Conselho de Competitividade do
Complexo Industrial da Saude, em
Brasilia. Tais acordos evidenciam a
importancia que o Instituto vem as-
sumindo no ambito do desenvolvi-
mento do pais e da indUstria nacio-
nal de biotecnologia.

Propriedade Intelectual

Desde 2003, Bio-Manguinhos con-
ta com uma assessoria para tratar
temas especificos a propriedade
industrial — patentes, marcas, de-
senho industrial. Ha quatro anos
foi instituido o Sistema Fiocruz
de Gestdo Tecnoldgica e Inovagdo
(Sistema Gestec-NIT). No Comité
Gestor desse sistema, o Instituto
é representado pela Assessoria de
Propriedade Intelectual e Trans-
feréncia de Tecnologia (NIT-Bio).
Nessa area, destaca-se a vasta ex-
periéncia de Bio-Manguinhos na
negocia¢cdo de contratos em pro-
priedade intelectual e comerciali-
zagdo de tecnologia.

Bio-Manguinhos vem fortalecendo
a sua cultura de patentes. O obje-
tivo, além de proteger, é impedir
o dominio privado sobre conheci-
mentos e tecnologias desenvolvi-
das pelo Instituto para atender as
demandas de saude publica do MS.
Assim, evita-se a criagdo de barrei-
ras comerciais que impegam o aces-
so a produtos e tecnologias pela so-
ciedade brasileira.

GESTAO DO CONHECIMENTO

Ao contrario do que acontecia ha
alguns anos, em que as empresas
mantinham seus conhecimentos
guardados em sigilo, hoje, com o
crescimento da Gestdo do Conheci-
mento (GC), toda informacdo deve
ser transformada em conhecimento
e compartilhada internamente.

O conhecimento passou a ser visto
como um ativo da empresa e apro-
veita- lo, um objetivo. Muitas vezes,
a principal fonte de conhecimento se



PARCERIAS FIRMADAS POR BIO-MANGUINHOS EM 2013

Protalix/Pfizer

O acordo prevé a transferéncia de tecnologia para a produgdo do
biofarmaco alfataliglicerase por Bio-Manguinhos. O produto comba-
te a doenca de Gaucher, que se caracteriza por ser hereditaria e au-
tossdmica recessiva, comprometendo o metabolismo lipidico. Mais
de 4 mil frascos foram entreqgues ao Ministério da Saude de junho,
més de assinatura do acordo, a dezembro.

Fundacao Bill & Melinda Gates

O acordo, firmado em outubro, para desenvolvimento e producdo
da vacina sarampo e rubéola (dupla viral) com a fundagdo americana
tem como objetivo principal fornecer este produto a paises em de-
senvolvimento, principalmente aqueles apoiados pela Alianga Mun-
dial para Vacinas e Imunizagdo (Gavi, na sigla em inglés).

Sanofi Pasteur

Foi assinado acordo para assisténcia ao desenvolvimento da vacina
heptavalente. A introducdo de vacinas combinadas no calendario
basico de vacinagdo do Ministério da Saude traz beneficios a popula-
¢d0, ja que com apenas uma aplicacdo a crianga é imunizada contra
diversas doencas. A vacina heptavalente protege contra difteria, té-
tano, coqueluche, Haemophilus influenzae b, hepatite B, meningite
C e poliomielite.

Unidades Fiocruz

Foram assinadas 16 novas parcerias entre Bio-Manguinhos e as de-
mais unidades da Fundagdo para desenvolvimento de produtos e
processos. Além disso, outras trés parcerias assinadas em anos an-
teriores continuam vigentes, totalizando 19.

PATENTES DEPOSITADAS E CONCEDIDAS

Patentes 2009 2010 2011 2012 2013
Depositadas 4 R o o )
Via INPI
Concedidas - 1 o o 1
Via Patent Coolptler.atlon Depositadas ] 4 o 23 °
Treaty ou escritdrios
estrangeiros (USPTO,
EPOetc.) Concedidas 3 1 2’ o o

Fonte: Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica de Bio-Manguinhos.
* Pedido de titularidade da Universidade da Califérnia, Cornell e Fiocruz.

encontra na prépria organizagao e é
preciso gerenciar as informagdes.

Em Bio-Manguinhos, a GC é uma
realidade. Em 2012, a meta princi-
pal foi a elaboragdo de um plano de
acdo, com iniciativas para fortale-
cimento de uma filosofia de traba-
Ilho no Instituto baseada em redes
de cooperagdo. A teoria comecgou a
se tornar pratica em 2013, quando
foram instituidas algumas agoes,
integradas a iniciativas da Vice-
-presidéncia de Ensino, Informagao
e Comunicagdo (VPEIC) da Fiocruz,
que coordena um grupo de trabalho
responsavel por elaborar um mode-
lo de gestdo do conhecimento para
a Fundacao.

A série de palestras Encontros Tec-
nolégicos constitui um novo férum
institucional de compartilhamento
e disseminagdo de conhecimentos
relacionados a indUstria farmacéuti-
ca e a biotecnologia com o objetivo
de estimular a absorc¢do do conheci-
mento pelos colaboradores de Bio-
-Manguinhos. Em 2013, sete foram
realizados. O Banco de Ideias e Su-
gestoes (BIS) rompeu com o status
de projeto-piloto, sendo oficialmen-
te langado em dezembro. Sua pro-
posta é fazer com que as pessoas
apresentem ideias, criem e compar-
tilhem conhecimento, garantindo a
manuten¢do de um ambiente ino-
vador. As Comunidades de Pratica
(CoP) foi outra iniciativa implantada.
Sao formadas por grupos de colabo-
radores ligados informalmente, com
interesses em comum. Para auxiliar
no desenvolvimento da proposta,
trés CoP foram trabalhadas enquan-
to comunidades-piloto: Embalagem
e Logistica, Nanotecnologia e Plata-
formas Vegetais.
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DESENVOLVIMENTO

INSTITUCIONAL

Uma instituicdo que vem ampliando a sua importancia no
quadro do Ministério da Saude, mediante maior participagao
no Sistema Unico de Saude (SUS), e também no cenario mun-
dial, Bio-Manguinhos tem a exceléncia, qualidade e transpa-
réncia como compromissos de sua gestao. Dentro desses pre-
ceitos, o Instituto busca solidificar sua atuagao para cumprir a
sua missao de forma integral. O investimento para ampliar o
acesso a saude pela populacdo passa, também, pela valoriza-
cao das relagdes com os publicos interno e externo.

GESTAO DE PESSOAS

Bons resultados sdo fruto da dedicagdo e satisfagdo dos funcionarios de uma
organizagdo. Para atender as demandas do pais, Bio-Manguinhos investe em
sua forca de trabalho e conta com colaboradores comprometidos com a mis-
sdo institucional. O Instituto os valoriza por meio de diferentes iniciativas, cujas
diretrizes concentram-se especificamente nos processos de recrutamento e
selecdo, treinamento, desenvolvimento e capacitagdo, incentivo e premiagao,
valorizagdo, retencdo e seguranga e saude no trabalho.

O quadro de pessoal de Bio-Manguinhos é formado por trés tipos de vinculos:
servidores publicos, terceirizados e bolsistas. Em 2013, a instituicdo totalizou
1.540 colaboradores, um aumento de 11% em relagdo ao ano anterior. Nos Ulti-
mos anos é possivel notar, também, um crescimento no numero de servidores,
em fung¢do da realizagdo de concursos publicos pela Fiocruz. Em 2010, eram 221,
enquanto em 2013, o total de servidores trabalhando na unidade foi de 293.

Perfil dos colaboradores

Na unidade, ha um equilibrio de género no quadro de pessoal de Bio-Mangui-
nhos: 52,8% sdo homens e 47,2% mulheres. Em relagao a faixa etaria, observa-
se uma concentragdo de funcionarios entre 30 a 50 anos (62,2%).

QUADRO DE PESSOAL PORVINCULO

2009 2010 2011 2012 2013
Servidores 234 221 260 282 293
Terceirizados e bolsistas 946 1.053 1.086 1.118 1.247
TOTAL 1.180 1.274 1.346 1.400 1.540

Fonte: Departamento de Recursos Humanos.
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COLABORADORES POR FAIXA ETARIA E GENERO TOTAL DE COLABORADORES
PORANO

2009 2010 2011 2012 2013
1 1 18 16 18
30 § 54 55 4 4 3 2009 | 1180
* 137 160 207 185 187
2010 12
i 400 429 443 484 508 74
30a50
* 322 345 353 374 451 2011 1346
i 95 109 89 117 123
>50
° * 72 76 70 76 88 2012 1400
i 2013 1540

Doutorado 44 46 54 62 69
Mestrado 124 136 160 164 192
Especializagdo 193 223 244 261 296
Nivel superior 223 225 224 261 297
Ensino médio 596 644 664 635 683
TOTAL 1.180 1.274 1.346 1.400 1540

Fonte: Departamento de Recursos Humanos.

A evolugdo no grau de qualificagdo dos profissionais do Instituto, em certa medida,
é reflexo das politicas permanentes de capacitagdo e estimulo a formagdo da unida-
de. Nos ultimos cinco anos, o numero de colaboradores com doutorado, mestrado
ou pos-graduagdo cresceu 6%, considerando o nUmero total do quadro de pessoal.

Reconhecimento aos colaboradores

O Programa de Incentivo e Premiagdo de Bio-Manguinhos é composto pelo Pré-
mio Profissional do Ano e Homenagem aos Veteranos. O primeiro, que reconhe-
ce iniciativas que resultam em solu¢Bes inovadoras para o Instituto, teve, em
2013, 16 projetos inscritos. Destes, trés foram selecionados para concorrer ao
prémio e um foi o vencedor. J4 a Homenagem aos Veteranos valoriza profissio-
nais que se dedicam ha mais de dez anos ao trabalho na unidade.

Em 2013, o programa passou a homenagear o “Profissional que se Aposenta”,
reconhecendo a dedicagdo e o compromisso daqueles que se aposentaram em
Bio-Manguinhos. Na primeira edic¢do, cinco pessoas foram homenageadas e re-
ceberam uma placa em reconhecimento aos servigos prestados.

Investimento em treinamento e capacitagao
As acdes permanentes de treinamento, capacitacdo e desenvolvimento sdo pla-

1
. . . . . Troféu entregue ao Profissional do Ano
nejadas anualmente a partir do Plano de Capacitac¢do, subdivididas em dois eixos: !
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Programa Anual de Treinamento (PAT), que inclui as categorias de “treinamento in
company”, “treinamentos internos”, “treinamentos externos”, que considera ativi-
dades em outros paises; e Programa de Desenvolvimento Gerencial (PDG), que é
estruturado a partir das prioridades identificadas nas diversas areas.

Em 2013, houve uma redu¢do no nimero de horas destinadas a treinamentos, se
comparado ao ano anterior. No entanto, considerando a série histérica dos Ultimos
cinco anos, o quantitativo esta acima da média. Mais de 32 mil horas de capacita-
¢Oes foram oferecidas. O Instituto, anualmente, procura manter a politica de capa-

citagdo de seus colaboradores.

CAPACITAGCAO E TREINAMENTO (EM HORAS)

Fonte: Departamento de Recursos Humanos.

EXCELENCIA EM ENSINO

Bio-Manguinhos dispensa atencdo es-
pecial a formagao de seu quadro de co-
laboradores. Na area de ensino, o Ins-
tituto oferece cursos de especializagao
nas areas de gestdo e tecnologia em
imunobioldgicos. Os programas, tanto
da pos-graduacdo quanto do mestra-
do, sdo pensados de forma integrada
as atividades da unidade.

Especializacdo em Gestdo Industrial
de Imunobiolégicos (MBBio)

A especializagdo em Gestdo Indus-
trial de Imunobioldgicos, criada em
2005, é oferecida em parceria com a
Coordenagdo dos Programas de Pds-
graduagao de Engenharia da Univer-
sidade Federal do Rio de Janeiro (Co-
ppe/UFRJ). O curso capacita técnica e
gerencialmente profissionais de Bio-
-Manguinhos. Em 2013, 22 alunos da
quarta turma — iniciada em 2012 — se
formaram. A estrutura curricular para
esta Ultima turma foi revista em rela-
¢do as edi¢des anteriores, destacando-
se, entre outras, o alinhamento dos
temas das monografias ao cenario de
mudanga do modelo juridico e organi-
zacional de Bio-Manguinhos.

Mestrado Profissional em Tecnologia
em Imunobioldgicos (MPTI)

Em sua quinta turma, o mestrado
oferecido por Bio-Manguinhos abre,
a cada dois anos, 20 vagas para cola-
boradores da unidade e profissionais

de outras instituicdes. A avaliacdo da
Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (Capes) re-
sultou em um conceito 4, em uma es-
cala que varia de 1 a 5. A formagdo é
direcionada para que o mestrando ad-
quira conhecimentos de diversas are-
as - como desenvolvimento de novas
tecnologias, produtos e processos em
imunobioldgicos - e tenha uma visdo
multidisciplinar. Nas cinco primeiras
turmas, o curso selecionou 102 alunos,
sendo 59 colaboradores vinculados a
Bio-Manguinhos. Noventa alunos obti-
veram a titulagdo de mestre.

A partir das a¢des de capacitagdo e
formacdo profissional, desenvolvidas
e estimuladas pelo Instituto, o ano de
2013 apresentou, desde 2009, o maior
percentual (28%) de aproveitamento
de colaboradores internos em novas
oportunidades de trabalho. Tal cenario
motiva os profissionais, com impacto
positivo no clima organizacional da
instituicdo, além de reter o conheci-
mento institucional na unidade.

Programa Anual de Treinamento (PAT)
O PAT contempla as capacitagdes
de colaboradores indicados pelos
gestores, considerando, também,
os treinamentos: in company; inter-
nos; e aqueles realizados em outros
paises. No ano de 2013, foram dis-
pensadas mais de 32 mil horas de
treinamentos aos funcionarios de
Bio-Manguinhos.

Programa de Integracdo do Novo
Funcionario (Pinf)

Por ser uma instituicdo com atividades
bastante diversificadas e especificas,
Bio-Manguinhos organiza mensalmen-
te o Pinf, buscando apresentar aos no-
vos colaboradores, independentemente
do vinculo, as principais informagdes
acerca da unidade e também da Fio-
cruz. No encontro, que dura dois dias,
sdo transmitidas no¢des sobre politicas,
procedimentos e algumas atividades, in-
cluindo uma visita ao Castelo Fiocruz. A
recepgao integra os recém-contratados,
deixando-os familiarizados com o novo
local de trabalho. Em 2013, 256 colabo-
radores participaram do Pinf, quase o
dobro do ano anterior (139).

Programa de Desenvolvimento Ge-
rencial (PDG)

Capacita e desenvolve competéncias
no corpo gerencial do Instituto a fim
de melhor prepara-lo para futuros de-
safios e, assim, ajude no alcance dos
objetivos estratégicos. Além dos ges-
tores em geral, também participam os
indicados ao plano de sucessdo. O PDG
possui trés categorias: Integracgdo, De-
senvolvimento Gerencial Individualiza-
do e Assessoramento Personalizado.
Em 2013, o programa atendeu todos
0s novos gestores.

Treinamento para Qualificagdo em
Servico (TQS)

Trata-se de um treinamento para ali-
nhar o procedimento para executar
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uma determinada atividade, obede-
cendo ao que esta descrito nos do-
cumentos Procedimento Operacional
Padronizado (POP) e Instru¢do de
Trabalho (IT) — que sdo referéncias
aprovadas pelo sistema de controle
de documentos da qualidade do Ins-
tituto. Em 2013, estes treinamentos
foram planejados de acordo com as
areas de atuagdo dos colaboradores,
sendo ministrados sete mddulos e or-
ganizadas 26 turmas.

Treinamento em Biosseguranca

Em 2013, foi realizado o 3° Curso de
Transporte Aéreo de Artigos Perigo-
sos com capacitagdo de 20 colabo-
radores. Os funcionarios foram ca-
pacitados sobre legislagdo, correto
acondicionamento, identificacdo do
produto e embalagem, em atendi-
mento a demanda da unidade, que
transporta material bioldgico por via
aérea para outras localidades.

Dois outros treinamentos em bios-
seguranca foram organizados: 10°
Curso de Biosseguranca de Bio-Man-
guinhos, com 75 inscritos; e 0 7° Curso
Nacional de Formagdo de Inspetores
Internos em Biosseguranca da Saude,
com 25 inscritos.

Treinamento e Capacitagao em Ges-
tao de Projetos

No ano de 2013, deu-se prosseguimen-
to a iniciativa implementada em 2010,
com a capacitagdo para novos geren-
tes de projetos e seus substitutos,
com vistas a apresentar os conceitos
basicos em gestdo de projetos, meto-
dologia adotada por Bio-Manguinhos,
assim como os papéis e responsabili-
dades dos gerentes e dos principais
atores envolvidos no projeto.

Programa de Treinamento em Segu-
ranga do Trabalho

O crescimento de 500% no numero
de treinamentos em Seguranga do
Trabalho — passou de 33, em 2012,
para 198, em 2013 — reflete bem a
preocupacao do Instituto com a se-
guranca de seus funcionarios no am-
biente de trabalho.

Para conscientiza-los de métodos de
protecao e prevengdo, 1.147 pesso-
as foram capacitadas em temas que
incluem procedimentos em situagao

de emergéncia, risco quimico, pre-
vengdo de riscos ambientais, comba-
te a principios de incéndio, relatos de
acidente, e outros.

Programa de Treinamento em Meio
Ambiente

O nUmero de treinamentos na area de
meio ambiente aumentou de 12 para
46 em 2013, 0 que resultou em 240
colaboradores capacitados em temas
como: coleta seletiva, descarte de re-
siduos quimicos, transporte interno
de residuos quimicos e descarte de
oleo lubrificante usado.

Semana Interna de Prevengdo de Aci-
dentes (Sipat)

A 132 Sipat aconteceu de 17 a 20 de ju-
nho e reuniu cerca de 840 participantes
nos quatro dias. Ao se comparar com
0 ano anterior, houve um aumento de
cerca de 85% no total de participan-
tes. Com o tema “Seguranca é um ato
de conscientizagdo”, foram abordados
pontos como a importancia do uso de
equipamentos de prote¢do individual
(EPIs), riscos ambientais, informagdes
sobre como evitar acidentes; doengas
sexualmente transmissiveis e como
manusear e armazenar produtos qui-
micos. Como em anos anteriores, além
das palestras, houve a participagdo de
uma companhia de teatro, que fez trés
apresentagdes: “Como gerenciar o es-
tresse no dia a dia”; “"Prevencdo contra
incéndios”; e “Superando seus limites”.

QUALIDADE DEVIDA

A qualidade de vida no ambiente de tra-
balho é vista por Bio-Manguinhos como
um diferencial para o desenvolvimento
dos seus colaboradores. Para isso, é
oferecida uma série de atividades que
procuram estimular habitos saudaveis
nas pessoas e elevar a satisfacdo em re-
lagdo ao trabalho no Instituto.

Programa de Qualidade de Vida
(PQV)

Corpo sdo, mente sa. Seguindo esta
maxima e procurando ir além, Bio-
Manguinhos oferece atividades que
proporcionam bem-estar e salde aos
seus funcionarios no local de trabalho
e fora dele. Para isso, criou o PQV,
que é dividido em quatro vertentes,
que incluem diferentes atividades: te-

rapias alternativas, atividades fisicas,
nutricdo, além de prevengdo e promo-
¢do da saude.

Em 2013, foi observada uma procura
significativamente maior, se compa-
rada ao ano anterior, nos servigos de
nutricdo, tratamento antitabagismo
e shiatsu. Importante destacar que a
ginastica laboral vem acompanhando
o crescimento da unidade e atende a
todos os novos colaboradores. Mais
de goo profissionais foram beneficia-
dos pelas atividades (excetuando a gi-
nastica laboral, que beneficia todos),
representando um aumento de 50%
em relagdo a 2012.

Conquistar a boa forma, alcangando
o peso adequado, e melhorar a sau-
de dos colaboradores: estas sdo as
premissas dos programas de nutri¢do
oferecidos pelo Instituto, Mil Quilos a
Menos e Ganho de Massa Muscular.
Ambos estimulam a pratica de ativi-
dades fisicas, reduzem o percentual
de gordura e direcionam para uma
correta alimentacdo. A participacao
estd condicionada a apresentacdo de
exames médicos e entrevista com a
nutricionista. Em 2013, os programas
de nutricdo tiveram um crescimento
no numero de participantes bastan-
te significativo. Cerca de 200 novos
colaboradores foram atendidos pelo
programa Mil Quilos a Menos, que
somados aos antigos beneficiados,
perderam juntos 383 quilos. Ja o pro-
grama de Ganho de Massa Muscular
atendeu 115 funcionarios — sendo 45
novos - que ganharam, no total, 101
kg. O percentual de gordura perdido
neste programa foi de 189,5%.

Um incentivo ao colaborador para
abandonar o cigarro e, assim, melhorar
sua qualidade de vida. Esse é o objeti-
vo do Programa Bio-Manguinhos Livre
do Tabaco, que, em 2013, atendeu 35
pessoas, fazendo com que 26 delas
abandonassem o tabagismo (74%).

SAUDE DO TRABALHADOR

Para prevenir riscos ocupacionais, au-
mentar a seguranga no ambiente de
trabalho e promover a satde do qua-
dro de colaboradores, Bio-Mangui-
nhos desenvolve algumas agdes.



ATIVIDADES DO PROGRAMA DE QUALIDADE DEVIDA

2009 2010 2011 2012 2013
;e;a;)i;s_alze;n;t;l;s ______________________________
;h_ia':su_ _____________ 1 ;5_ N _19_7_ N _2;5_ N _2;9_ N _2_68_ i
Oficina de origami 12 9 20 11 9
Acupuntura - - 19 10 16
Drenagem linfatica - - 25 36 11
Atividades fisicas
Plaes v e e m s
loga 14 20 10 19 7
Tai chi chuan 38 21 32 39 34
Equipe de corrida 30 28 51 34 23
Futsal 60 19 22 23 25
Ginastica laboral * - - - 1.400 1523
Nutri¢do (programas)
Mil Quilos a Menos 113 54 30 76 303
Ganho de Massa Muscular 24 20 3 20 115
Prevencao e promoc¢ao da saude
ProgramaLivie doTabaco o ® w0 ®

Fonte: Se¢do de Medicina do Trabalho/Departamento de Recursos Humanos.
* Atividade iniciada em 2009, com numero de participantes varidvel de acordo com a disponibilidade dos
colaboradores da drea.

Programa de Apoio Profissional

As areas de servico social e psicologia
buscam melhorar o desempenho e a
satisfacdo dos colaboradores, identi-
ficando causas que possam interferir
na adequacdo, desenvolvimento e
produtividade. Em 2013, houve 1.264
atendimentos pelo servico social. Ja o
setor de psicologia realizou um total
de 871 atendimentos, praticamen-
te o dobro do nimero alcangado em
2012. Destes, 139 foram relativos ao
Programa Bio-Manguinhos Livre do
Tabaco, que oferece, como parte dos
métodos para o paciente abandonar o
vicio, acompanhamento psicoldgico.

Programa de Controle de Saude
Ocupacional (PCMSO)

O PCMSO é uma importante ferramen-
ta na promocdo e prevengao da salde
dos funcionarios. Previsto na legislagdo
trabalhista, o programa atua em prol
da qualidade de vida no trabalho. Em
2013, foi atualizado de modo a atender
as necessidades apontadas pelas areas
e manteve as agdes de vacinagao e exa-
mes periddicos, como de praxe.

O Programa de Medicina de Viajantes
passou a ser oferecido, atuando pre-
ventivamente em prol da saude dos
colaboradores que irdo fazer viagens
internacionais ou para as regides Nor-
te, Nordeste e Centro-Oeste do Brasil.
O programa atendeu 29 colaboradores
no seu primeiro ano.

Outra preocupacdo do Instituto é man-
ter seus colaboradores em dia com
a caderneta de vacinagdo. Em 2013,
foram oferecidos imunizantes contra
a gripe AH1iN1, febre amarela, difte-
ria, tétano e hepatites A e B. Ao todo,
1.130 pessoas foram protegidas.

Programa para Gestantes
Preocupado com a saude das futuras
maes, Bio-Manguinhos oferece um
programa especialmente criado para
suas gestantes. O objetivo é preveni-
-las da exposicdo a riscos no ambien-
te de trabalho que prejudiquem a sua
saude e a do bebé durante a gravidez.
Elas recebem orientagdo quanto aos
cuidados necessarios, consigo mesma
e com o recém-nascido, além de ava-
liagdo da medicina do trabalho, servi-
¢o social e nutrigdo.
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GESTAO DE QUALIDADE

O investimento em boas praticas gerenciais e em métodos de gestdo para con-
duzir um desempenho de exceléncia em desenvolvimento institucional é par-
te das prioridades de Bio-Manguinhos. A unidade se dedica a a¢des que con-
tribuem para o aperfeicoamento de suas atividades, como a ampliagdo da sua
infraestrutura fisica, o gerenciamento de projetos, a qualificacdo do quadro de
colaboradores, a gestdo patrimonial e o constante investimento na melhoria dos
fluxos de trabalho.

Expansao da infraestrutura fisica

Para atender as crescentes demandas dos programas do Ministério da Saude,
Bio-Manguinhos investe continuamente na adequagdo, moderniza¢do e expan-
sdo de sua infraestrutura fisica. Importantes e modernos empreendimentos , ,
estdo proximos de serem inaugurados, e dois novos campi — um na zona oes- Area construida:
te da cidade do Rio de Janeiro e outro em Eusébio (CE) — ampliardo, de forma
significativa, a capacidade de fornecimento de insumos de saude a populagdo
brasileira. Possibilitara atender, também, de forma mais ampliada a organismos Investimento:
internacionais, como Opas e OMS.

19.320 m2

R$ 400 milhoes
CAMPUS MANGUINHOS (RJ) FCREBEE I

aproximadamente 300
Centro Integrado de Prototipos, Biofarmacos e Reativos para diagnos-
tico (CIPBR)
Um dos maiores investimentos do Ministério da Saude na cadeia de inovagao
do pais, o CIPBR se encontra em fase final de constru¢do. O empreendimento
sera a primeira planta de protdtipos do Brasil, permitindo o aumento de escala
de produtos desenvolvidos em bancada e a fabricacdo de lotes para estudos
clinicos. Com tecnologia avancada, as instala¢des permitirdo ampliar a pro-
ducdo nacional de insumos estratégicos voltados aos programas de saude do
governo, com racionaliza¢do de custos.

A linha de reativos para diagndstico de Bio-Manguinhos e os biofarmacos al-
faepoetina e alfainterferona 2b serdo produzidos no local, além de outros pro-
dutos de interesse a saude publica nacional que forem incluidos no portfdlio
da unidade.

Em 2013, alguns avangos substanciais no projeto podem ser destacados: a con-
clusdo dos prédios das centrais de utilidades, assim como dos estudos ambien-
tais. No mesmo ano, cerca de 9o% do mobiliario para reativos, biofarmacos e
processamento final da area de protétipos foi adquirido e diversos Testes de
Aceitacao na Fabrica (FAT, na sigla em inglés) foram feitos em equipamentos e
sistemas a serem instalados no prédio.

Novo Almoxarifado e Prédio Administrativo NAPA
Para acompanhar o crescimento de Bio-Manguinhos, modernizar instalagdes Area construida:
e oferecer maior conforto ao quadro de colaboradores, estd sendo erguido

um novo prédio no Campus Manguinhos, no Rio de Janeiro. O edificio abriga- 17.535 m2
ra, também, um moderno almoxarifado, que atendera integralmente as exi-
géncias regulatorias e as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF). O Novo Almoxa-
rifado e Prédio Administrativo (Napa) permitird as areas de gestdo ficarem Rs$ 56 milhoes
em um mesmo espaco fisico, facilitando atividades e fluxos de processos.

Investimento:

Postos de trabalho:

aproximadamente 455
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CAMPUS SANTA CRUZ
Area total do terreno:
580 mil m2
Investimento:

Rs 1,5 bilhao

Postos de trabalho:
aproximadamente

2.500 empregos diretos

(na primeira fase)

CAMPUS FIOCRUZ
CEARA

Area total do terreno:
225 mil m2
Investimento:

Rs$ 170 milhoes

Postos de trabalho:
aproximadamente 400
(na primeira fase)

Para atender as crescentes
demandas dos programas
do Ministério da Saude,
Bio-Manguinhos investe
continuamente na
adequacao, modernizacao
e expansdo de sua

infraestrutura fisica.

CAMPUS SANTA CRUZ (R)J)

Para ampliar a oferta de imunobioldgicos, Bio-Manguinhos iniciou a constru-
¢do de um novo campus no Polo Industrial de Santa Cruz, zona oeste da cidade
do Rio, cujo investimento principal serd o Novo Centro de Processamento Final
(NCPFI). O empreendimento possibilitara quadruplicar a capacidade produtiva
de vacinas e biofarmacos, sendo possivel atender as demandas nacionais e in-
ternacionais com maior facilidade, e quantidade.

Com plataformas flexiveis e plenamente adaptaveis, este novo centro biotecno-
l6gicoird incorporar tecnologias de ponta, além de obter certificagdes de orgdos
regulatorios internacionais, garantindo ao Instituto a condi¢do de fornecedor
global de imunobioldgicos. O campus contara também com é&reas administrati-
vas, de controle e garantia da qualidade, almoxarifados, centros de produgdo,
além de toda a infraestrutura de apoio necessaria.

Antes mesmo de sair do papel, o projeto do novo campus ja previa iniciativas sus-
tentdveis durante a execugdo das obras, para tornar o NCPFl um projeto “verde”.
Para reduzir ao maximo o impacto ambiental a regido, o empreendimento terd
painéis para aproveitamento de energia solar, reservatérios para captagdo de
agua da chuva, além de um cinturdo verde para preservar a biodiversidade local.
A meta é atingir niveis da certificagdo Leadership in Energy and Environmental
Design (Leed), concedida a construgdes sustentaveis pelo Conselho de Constru-
¢BesVerdes dos Estados Unidos. Para alcanc¢a-la, uma consultoria foi contratada
e acompanha as obras etapa por etapa. Com o inicio do projeto executivo em
2013, a primeira fase da terraplenagem do terreno ja foi concluida.

CAMPUS FIOCRUZ CEARA

A expansao fisica de Bio-Manguinhos inclui a presenga em outros estados. No
municipio de Eusébio, regido metropolitana de Fortaleza (CE), o Instituto ins-
talard uma nova planta industrial para a produgdo de principios ativos vacinais
e biofarmacos em plataforma vegetal. Seguindo uma tendéncia ja presente em
grandes farmacéuticas, as areas produtivas e laboratoriais serdo modulares
e contardo com uma plataforma multipropdsito. Isso possibilitara expandir a
capacidade de produgdo e explorar a oferta de novos imunobioldgicos.

Em 2013, foram realizados estudos preliminares do terreno e elaboracao dos
projetos conceitual e basico referentes as principais instala¢des do projeto.
O desenvolvimento local também recebe atenc¢do: a¢des de responsabilidade
socioambiental voltadas a comunidade local sdo parte da agenda do projeto.
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Bio-Manguinhos
administra uma grande
cadeia logistica, ja que é
o principal fornecedor de
vacinas do pais. O
planejamento e a
operagao logistica,

com base na demanda
anual, sdo revistos
periodicamente para que
os produtos do Instituto
estejam disponiveis no
momento necessario ao

Ministério da Saude.

Escritorio de processos
Bio-Manguinhos vem investindo
em novas praticas e instrumentos
de gestdo para avaliar sistemati-
camente 0s seus processos, prio-
rizando as iniciativas que efetiva-
mente garantam maior retorno.

Em 2013, o Escritdrio de Processos
(Espro) passou por uma profunda
reestruturacdo dos métodos e fer-
ramentas utilizadas. Os processos
de negdcios do Instituto passaram
a ser representados em nova lin-
guagem, alinhada as ferramentas
presentes na Fiocruz e adotadas
pelo mercado.

O Espro também teve participagdo
destacada no mapeamento e mo-
delagem dos novos processos, que
fardo parte da futura empresa pu-
blica Bio-Manguinhos, assim como
na condugdo de diversos projetos na
area de gestdo de processos de ne-
gocios, com o objetivo de identificar
problemas e tragar planos de melho-
rias para seus clientes internos.

Gestao Logistica

O planejamento de um conjunto de
atividades, que oferece a agilidade
para garantir insumos e materiais
para uma organizacdo publica,
faz da logistica uma engrenagem
essencial na cadeia produtiva de
Bio-Manguinhos. A oferta de pro-
dutos, servicos e informagdes a
sociedade ndo seria possivel sem
um sistema que garanta a compra,
movimentagdo, armazenagem e
entrega de insumos.

Bio-Manguinhos administra uma
grande cadeia logistica, ja que é o
principal fornecedor de vacinas do
pais. O planejamento e a operagdo
logistica, com base na demanda
anual, sdo revistos periodicamente
para que os produtos do Instituto
estejam disponiveis no momento
necessario ao Ministério da Saude.
Para isso, o fluxo de producdo é
acompanhado, para que o compro-
misso de entrega seja cumprido. O
ano de 2013 foi positivo, conside-
rando que 93% dos itens planejados
estavam disponiveis aos usuarios.

Gestdao Econdmico-Financeira

O orgamento anual é feito com
base na estrutura do Plano Plu-
rianual do governo federal em
vigor, a partir da estimativa de
fornecimento para os drgdos do
Ministério da Saude atendidos por
Bio-Manguinhos. A proposta orga-
mentaria é validada pelo Conselho
Deliberativo da unidade e infor-
mada a Diretoria de Planejamen-
to Estratégico (Diplan/Fiocruz),
para a composicdo da Proposta de
Lei Orcamentaria Anual, aprova-
da pelo Congresso Nacional. Apds
esse tramite, o orcamento é leva-
do para apreciagdo do Conselho
Deliberativo da Fiocruz.

Bio-Manguinhos tem sua receita a
partir do fornecimento de produ-
tos aos programas do Ministério
da Saude, do envio do excedente
de produgdo para outros paises
— principalmente africanos - via
agéncias das Nagdes Unidas (OMS,
Opas e Unicef) e recursos captados
junto aos 6rgdos do MS.

Planejamento Orcamentario

Ao longo dos Ultimos anos, o pro-
cesso de planejamento orgamen-
tario vem sendo otimizado. Foram
feitas revisdes dos procedimentos
assim como alteragdo nos ins-
trumentos de planejamento. Em
2013, com vistas a mudanca de
modelo juridico para empresa pu-
blica, Bio-Manguinhos realizou o
diagndstico critico e perfil de ma-
turidade para a fungdo orgcamen-
taria da unidade, bem como o de-
senho e a constru¢do do processo
de planejamento orcamentario na
futura empresa.

Na tabela a seguir, é necessario
destacar que, a partir de 2010,
as receitas provenientes do for-
necimento de vacinas e reativos
para diagnostico ao MS passou a
ser recebida via Lei Orgamentaria
Anual (LOA). Antes eram firmados
CcoNnvénios ou 0S recursos eram re-
cebidos por termos de cooperacgdo
ou portarias.



EVOLUCAO DAS RECEITAS E DESPESAS DE BIO-MANGUINHOS

RECEITAS

Via Orcamento da Unido (LOA)
Vacinas

Reativos para diagndstico

Kits Nat

Via Portarias, Termos de
Cooperagao e Convénios

Vacinas
Reativos para diagndstico
Biofarmacos

Nat

Via Exportagao do
Excedente de Producao

Total de Receitas Provenientes
de Fornecimento de Produtos

Via Orcamento da Unido (LOA)
Pessoal

Projetos de Infraestrutura
Novo CPFI

Plataforma Vegetal

QOutras (a)

Via Portarias, Termos de
Cooperacao e Convénios

Outras (b)

Total de Receita para Custeio
de Pessoal, Investimento em
Projetos de Obra e Outras

RECEITATOTAL

DESPESAS

Pessoal

Custeio

Investimento
Compromisso de Gestdo
Outras despesas (c)

DESPESATOTAL

Diferenca com exportacao (d)

Fonte: Divisdo de Finangas.

589.193.057,00

435.953.648,00
16.309.878,00
136.929.531,00

17.477-244,52

606.670.301,52

32.018.436,00
32.018.436,00

38.908.440,00

38.908.440,00

70.926.876,00

677.597-177,52

90.402.578,00
482.420.269,00
44.006.042,00

39.125.960,00

655.954.849,00

21.642.328,52

476.215.536,00

476.215.536,00

377-546.360,00
302.046.360,00
0,00

75.500.000,00

6.258.777,68

860.020.673,68

32.861.287,50
32.861.287,50

19.915.490,82

19.915.490,82

52.776.778,32

912.797.452,00

99.042.580,70
655.609.170,49
27.389.662,99
35.000.000,00
46.949.407,41

863.990.821,59

48.806.630,41

928.767.009,00
916.104.809,00

12.662.200,00

210.235.691,54
15.804.808,83
33.404.000,00

161.026.882,71

2.475.891,00

1.141.478.591,54

95.345.607,86
30.195.753,59

65.149.854,27
14.782.230,34

14.782.230,34

110.127.838,20

1.251.606.429,74

105.868.384,30
860.053.601,52
130.998.572,19
35.000.000,00
113.982.229,90

1.245.902.787,91

5.703.641,83

984.923.181,57
878.000.000,00
67.210.181,57

39.713.000,00
172.010.240,68

0,00
0,00
172.000.000,00

10.240,68
13.736.295,72

1.170.669.717,97

142.254.106,68
33.886.210,97

88.000.000,00
20.000.000,00

367.895,71

12.520.015,78

12.520.015,78

154.774-122,46

1.325.443.840,43

122.796.804,97
802.602.654,04

183.604.587,00
85.000.000,00
116.707.482,92

1.310.711.528,93

14.732.311,50

976.062.271,00

890.000.000,00
47.562.271,00
38.500.000,00

386.113.498,22

0,00
0,00
386.113.498,22
0,00

13.921.675,14

1.376.097.444,36

144.772.308,00
39.580.227,26

88.000.000,00
17.000.000,00
192.080,74

2.486.849,33

2.486.849,33

147.259.157,33

1.523.356.601,69

138.360.191,98
1.037.084.107,82
183.648.368,04
81.176.781,43

62.500.000,00

1.502.769.449,27

20.587.152,42

Nota: (a) 4.3 Outras R$ 192.080,74, sendo somatdrio: a) R$ 180.000,00 PDTIS; b) R$ 475,00 (Diretamente Arrecadado outras Unidades - fornecimento Kit Kato
Katzo, ¢) R$ 11.605,74 - evento ENIFARMED. (b) 5.1 Outras R$ 2.486.849,33, sendo somatdrio: a) TC 277/2013 - R$ 1.489.714,00 (pesquisa imunidade viral vac. febre
amarela); TC 336/2013 - 100.000,00 (Livro de Poliomielite); TC 351/2013 - R$ 250.000,00 (Kit Flex Nat, HBV e Dengue) e R$ 647.135,33 referente a receita financeira
com aluguel do restaurante, fornecimento de cdpias xerdgraficas, alienagdo de bens, etc. (c) Outras despesas: Recursos devolvidos ao PNI face ndo entrega da va-
cina pentavalente. (d) A diferenca apresentada é composta por: R$ 13.921.675,14 referentes a exportagdo, R$ 647.135,33 - receita financeira realizada com aluguel
do restaurante, fornecimento de cdpias xerogréficas, alienagdo de bens, etc., sem a necessaria contrapartida orcamentdria para sua execugdo e R$ 6.018.341,96 -
recursos devolvidos ao FNS ref. TC 351/2013 (R$ 250.000,00) e ndo utilizagdo recursos acdo Plataformas Vegetais (R$ 5.768.341,96).
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INFORMAGAOE
TRANSPARENCIA

Bio-Manguinhos considera primordial manter um contato
estreito com os seus principais publicos, prezando pelo dia-
logo e transparéncia com a sociedade. Uma de suas preocu-
pacoes é disseminar amplamente informacgdes, seguindo as
diretrizes do SUS e as politicas de governanga da Fiocruz e
do Ministério da Saude. Através dos veiculos de comunicagao
institucionais — e de forma integrada —, o Instituto cumpre a
Lei de Acesso a Informacgao.

GESTAO DA INFORMAGAO

A Gestdo da Informagdo € um processo que consiste nas atividades de busca, iden-
tificagdo, classificagdo, processamento, armazenamento e disseminagdo de infor-
magdes. Controlar estrategicamente os fluxos de informagdes demanda estruturar
sistematicamente as atividades relativas a forma como informac&o e conhecimento
sdo obtidos, distribuidos e utilizados. E preciso considerar que a informac&o é um
importante ativo para o compartilhamento do conhecimento nas organizagdes.

Esta gestdo esta relacionada aos processos de organizagdo da informagdo; cen-
tra-se nos fluxos e agdes referentes a informagdo, e ndo somente nos sistemas
que organizam dados. Tradicionais canais de troca de informagdes e encontros
para tomada de decisdes precisam ser aprimorados, do ponto de vista metodo-
l6gico, para tornarem-se mais produtivos. Essa variavel torna-se ainda mais re-
levante se for considerado que o estimulo do compartilhamento de informagdes
gera mais reunides com vistas a solucionar assuntos complexos e espagos com
uma maior diversidade de pontos de vista, que trazem novas ideias.

Gestdo e Documentagdo de Arquivos

Promover a gestdo e a preservagdo dos documentos como instrumento de apoio
a administracdo, a cultura, ao desenvolvimento cientifico e como elemento de
prova e informagdo sdo essenciais ao Instituto. Bio-Manguinhos tem um grande
acervo de documentos institucionais, como fotos, videos, procedimentos opera-
cionais, entre outros, que ilustram e mantém viva a histdria da unidade e suas
conquistas. Os materiais vém sendo reunidos e organizados ao longo das Ultimas
décadas, resultando em uma produgédo de grande valor.

Uma eficiente Gestdo de Arquivos é uma forma de resguardar a histéria, preser-
vando o passado para servir o presente e o futuro. Sendo assim, o Instituto ge-
rencia o Arquivo Intermediario de Bio-Manguinhos para atender as demandas in-
ternas no que diz respeito a gestdo dos documentos e arquivos; e nos projetos de
desenvolvimento e aprimoramento da gestdo das informagdes na unidade.

Bio cuida da organizagao, disponibilizagdo, preservacdo, guarda e acesso das
informagdes, por meio da gestdo arquivistica dos documentos. Tem também
como responsabilidade a difusdo dos acervos bibliograficos na Biblioteca de
Manguinhos e no Repositorio Institucional Arca, estando alinhada as diretrizes
da Fundagao.
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Tecnologia da Informacgéao

O ano de 2013 foi marcado por muitas
mudancas e modernizagdes na infra-
estrutura de tecnologia da informacdo
de Bio-Manguinhos, a comecar pela
melhoria no processo de execuc¢do do
backup, importante atividade na segu-
ranga da informagao. Tal mudanca veio
acompanhada da implantagao da tele-
fonia IP (Internet Protocol), cuja utili-
dade serd ainda maior na comunicacdo
multicampi, visto que Bio-Manguinhos
tera operagdes também em Santa Cruz
(RJ) e Eusébio (CE).

Esse tipo de tecnologia permite usar
uma conexao de internet de alta veloci-
dade para fazer ligagdes (ou chamadas
de voz) como na telefonia convencio-

SISTEMAS DE INFORMACAO

nal, o que garante vantagens tanto na
sua implementagdo quanto em custos
operacionais. Além disso, oferece re-
cursos de mobilidade, como, por exem-
plo, a utilizacdo de ramais internos em
viagens, proporcionando uma econo-
mia que pode chegar a 70% com o custo
de ligagdes, nacionais e internacionais.

Bio-Manguinhos conta com uma infra-
estrutura de Tl em plena expansdo, as-
sim como o seu crescimento institucio-
nal. Com o objetivo de alinhar as a¢des
e investimentos dessa area com as es-
tratégias e o crescimento da instituicdo,
foi feito grandes esforcos nos projetos
do Centro Integrado de Protétipos, Bio-
farmacos e Reativos para diagndstico
(CIPBR), Novo Centro de Processamen-

to Final (NCPFI), Bio Ceara e da empre-
sa publica, nos quais foram realizadas
adequagdes na arquitetura de sistemas
e iniciada a moderniza¢do da infraes-
trutura de rede para esta demanda, que
se mostra crescente.

No ano de 2013, o Instituto implemen-
tou cinco novos sistemas de informa-
¢ao, que se somaram aos 15 vigentes.
Além disso, continuou-se o trabalho
de atendimento das solicitagdes de
melhorias, adequagdes e corregdes
com objetivo de atender as demandas
das areas e a validagdo de sistemas.

Destaca-se nesse ano, o inicio do pro-
cesso de implantagdo do Portal Cor-
porativo (em substituicdo a antiga

Gestdo de Relacionamento com o Clien-
te (CRM)

Abertura, acompanhamento e fechamento
dos chamados; assisténcia técnica; configu-
ragdes do processo de atendimento; cadastro
de clientes; e gerenciamento do atendimento.

Sistema de Gerenciamento de Projetos
(SIP-Bio)

Sistema em produgao, atendendo as neces-
sidades das areas interessadas.

Sistema de Interveng¢des (Engeman)

Foram atualizadas as versdes que estavam
pendentes e trabalhou-se na manutengao
do ciclo de vida do sistema.

Sistema de Tecnovigilancia

Sistema em produgao, apoiando 0 SACe ASCLIN
no acompanhamento das investigagdes de falha
técnica, desvio de qualidade, riscos, agravos, en-
tre outros, registradas por usuarios dos produtos
de Bio e na comunicagao com a ANVISA.

Sistema de Controle de Qualidade

No ano de 2013, ampliou-se a utilizagdo do
sistema de CQ para outras areas. Foi aplica-
do o terceiro release com um conjunto de
melhorias, inclusive para atender o topico de
validacdo de sistemas.

Nova Intranet

Em 2013, do ponto de vista técnico, foi finaliza-
do o processo de implantacdo da ferramenta.

Sistema de Testeira
Desenvolvido para controlar todas as mensagens.
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Sistema de Gerenciamento de Estudos
Clinicos (Geclin)

Em 2013, trabalhou-se no atendimento de
um conjunto de melhorias, tornando o siste-
ma mais funcional.

Sistema de SOS

Em 2013, continuou-se ampliando a utilizagao
desta ferramenta para outras areas de negocio.

Sistema de emissdo de laudos de carga
viral HCV

Em 2013, foi desenvolvido um sistema para
geragdo de laudo de carga viral para utiliza-
¢do em laboratorio.

Sistema de Gestao Integrado (ERP)

Em 2013, o sistema foi preparado para aten-
der as obrigagdes fiscais (SPED Fiscal), ini-
ciou as agdes para atendimento das obriga-
¢oes de validagao de sistemas. Além disso,
foram iniciadas as a¢des de preparagao para
instalagdo da nova empresa.

Sist. de Gerenciamento de Banco de Células

Do ponto de vista técnico o sistema Latam
foi entregue para area, estando pendente
as atividades de validagao de sistemas para
entrar em produgdo. Juntamente com a area
de qualidade foi iniciado o processo de VSC.

Sistema de Gestao Patrimonial (ASI)
Atualizagdo das versdes existentes e inicio
da implantagao do modulo de depreciagdo.
Este sistema sera descontinuado para a nova
empresa, passando a utilizar o médulo de
ativo fixo do ERP, o que ira resultar em ga-
nhos em relagdo a integragao.

Sistema de Farmacovigilancia

Sistema em producdo, e com novo contra-
to de manutengdo estabelecido, podendo
assim atender as solicitagdes de melhorias
juntamente com o novo fornecedor.

Sistema de RH

Desenvolvido para controle de pessoal, frequéncia,
férias e treinamento interno/externo.

Sistema de Pesquisa Interna

Desenvolvido internamente para registrar
e gerar relatorios sobre as pesquisas inter-
nas da organizagao.

Sistema de Emissao de Laudo do NAT

Ao longo de 2013 foram feitas melhorias no sof-
tware Gerador de Laudo com objetivo de me-
lhorar a usabilidade e corre¢des de problemas.
Estabeleceu-se um contrato formal com o forne-
cedor para melhorias no software, e também fo-
ram adquiridos 15 computadores em substitui-
¢do aos que estao obsoletos nos hemocentros.

Sistema de Gerenciamento da Biblioteca
Em 2013, esse sistema sofreu algumas modi-
ficagdes para melhor suportar os processos.

Sistema de CRF Eletrénico

Em 2013 o sistema CRF Eletrdnico foi entre-
gue do ponto de vista técnico, ficando ago-
ra aguardando o processo de validagdo de
sistemas para ser colocado em producdo.

Sistema da Garantia da Qualidade

Em 2013, foi concluido o médulo de des-
vios, conforme programado.



intranet). O meio de comunicagao foi
entregue do ponto de vista técnico,
restando pequenos ajustes. Além da
publicacdo e compartilhamento de
conteudo, ferramentas sociais torna-
rdo o espago colaborativo, aproximan-
do as areas de Bio-Manguinhos.

Um outro sistema implantado foi o mo-
dulo de desvios do Sistema de Garantia
da Qualidade, que pretende atender
uma demanda reprimida ha muito
tempo, o que vem trazendo ganhos
significativos para a area de negdcios,
além de ser um sistema que atende in-
tegralmente as normas regulatorias.

O ano finalizou com destaque para a
entrega do Sistema de CRF Eletronico,
que vai automatizar as fichas de volun-
tarios dos estudos clinicos. O sistema
apoiard os estudos conduzidos por
Bio-Manguinhos e os centros de pes-
quisas. Com isto, o setor terd um ga-
nho significativo de tempo e reducao
drastica do uso de papel.

Relacionamento com os clientes

Desenvolver e produzir insumos para
a saude da populagdo ndo é o Unico
compromisso de Bio-Manguinhos com
o pais. O Instituto prioriza seu relacio-
namento com clientes, consumidores
e profissionais de saUde, tendo uma
equipe especializada para realizar essa
interface, através do sistema de infor-
magao Gestdo de Relacionamento com
o Cliente (CRM, na sigla em inglés).

O Servico de Atendimento ao Cliente
(SAC) de Bio-Manguinhos presta assis-
téncia em varios niveis de atendimen-
to, para responder as solicitagdes, re-
gistrar notificagdes ou sugestdes sobre
vacinas, biofarmacos e reativos para
diagndstico, além de outras demandas

institucionais. A opinidao e sugestdes
dos usuarios sdo analisadas cuidado-
samente, resultando em produtos.

A atuacdo do SAC vem crescendo a
cada ano: Em 2013, foram realizados
5.024 atendimentos, 12% a mais em
relagdo ao ano anterior. Destas, 2.618
ocorréncias foram referentes ao kit
NAT HIV/HCV. O grande nUmero de
atendimentos relativos a esse teste
molecular é justificado pela obrigato-
riedade de analise de todas as bolsas
de sangue coletadas no pais. A medida,
aprovada pela portaria MS 1353/2011
e assinada em novembro, aumentou a
seguranca transfusional e evitou a pro-
pagacdo da hepatite C e aids.

Vale ressaltar que o servico foi avalia-
do e mensurado por meio de pesquisas
de satisfagdo do atendimento presta-
do. Na apuragdo, 99% dos clientes se
declararam satisfeitos com a qualida-
de do atendimento, enquanto 97% es-
tdo satisfeitos com a reposta recebida
a sua solicitagdo.

Pesquisas de satisfacao

Desde a sua introducdo, a pesquisa
de satisfacdo sempre serviu como
parametro para melhoria ndo sé do
atendimento em si como também dos
produtos de Bio-Manguinhos. A preo-
cupagdo é realizar ndo s6 um atendi-
mento receptivo, mas também ativo,
de forma humanizada e tecnicamen-
te eficiente, procurando sanar quais-
quer duvidas do cliente. Em todas as
pesquisas realizadas desde a sua im-
plantagdo, é relevante destacar que
obteve-se um alto grau de satisfacdo e
confiabilidade dos produtos junto aos
clientes, reforcando a importancia do
Instituto para os programas publicos
de saude e para o pais.

ATENDIMENTOS DO SAC |
TOTAL DE CHAMADAS

Fonte: Departamento de Relag6es com o Mercado.

EFICACIA DO SAC

Satisfacao do cliente
com a resposta recebida

100% 2009
100% pXoJiKo)
100% 2011

99,8% 2012

97% 2013

Fonte: Departamento de Relagées com o Mercado.
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COMUNICACAO INTEGRADA

Em Bio-Manguinhos, a comunicagdo
integrada desempenha papel estra-
tégico e reforca a¢bes para consoli-
dar as diretrizes e politicas junto aos
colaboradores e sociedade, agregan-
do transparéncia.

Informar

A comunicagdo interna, ao divulgar
as iniciativas do Instituto, nivela as
informagdes entre os funcionarios e
alinha o discurso. Dessa forma, co-
labora no cumprimento da missdo
de Bio-Manguinhos através de um
didlogo permanente, que estimula o
comprometimento individual e o tra-
balho em equipe.

Veiculos de comunicagdo interna
Para se comunicar de forma efi-
ciente com os colaboradores, Bio-
Manguinhos possui um portfélio
diversificado de veiculos de comuni-
cagdo interna: BioNoticias (revista),
BioDigital (informativo eletrdnico),
BioMural (jornal mural), Portal Cor-
porativo (intranet) e Comunicados
Internos. Em complemento, parti-
cipa de forma ativa nos canais da
Fiocruz, como o jornal Linha Direta,
o sistema de comunicados Lista-L e
a Revista de Manguinhos, além das
redes sociais, como o Flickr.
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NUMEROS QUE COMUNICAM

27 notas* sobre Bio-Manguinhos foram veiculadas na WebTV,
presente em 58 televisores espalhados no Campus Manguinhos
e nas unidades regionais da Fiocruz alcancando um publico de cerca
de 12 mil pessoas.

| N | N | N | | | N [ I |

*devido a reformulagdo do sistema e troca de fornecedor, a WebTV ficou fora
do ar de abril a outubro, o que explica o baixo nUmero de inser¢des no ano.

180 comunicados foram enviados, por e-mail, a
todos os colaboradores de Bio-Manguinhos, apenas pela

Assessoria de Comunicagdo. Uma média de 15/m@s.

O Sistema de Comunicados é utilizado também, quando
necessario, por outras 100 areas, sendo uma importante
ferramenta de divulgacdo das iniciativas institucionais.
Esse sistema estimulou a comunicagdo entre as areas.

92 atendimentos a imprensa foram feitos
em 2013. Grandes veiculos internacionais como
Voice of America, Financial Times e BBC World,

e nacionais como os jornais O Globo e Estad3o e a
emissora GloboNews publicaram matérias sobre o Instituto.

As quatro edi¢des da revista impressa BioNoticias
somaram 5.400 exemplares, distribuidos nao

lj lj lj s6 aos colaboradores de Bio como em eventos que
a unidade participa.

O informativo eletrénico BioDigital foi enviado 26 vezes
aos funcionarios ao longo do ano, quinzenalmente.

O BioMural contou com 25 edig¢6es em 2013.
As noticias sdo atualizadas a cada 15 dias.




O site de Bio-Manguinhos registrou, em 2013, um
crescimento de 91% no nUmero de acessos, com-provando
que a pagina eletrénica vem ganhando espa¢o como uma
importante fonte de consulta.

Facebook, um canal bastante “curtido”

A pagina oficial de Bio-Manguinhos no Facebook ganhou
1.513 assinantes em 2013, crescimento de mais de 500% em
relacdo a quantidade de usuarios do ano anterior (2012),
quando a Fan Page foi langada. Isso demonstra que o canal
se firmou como um espaco de dialogo com a sociedade,

ja que possibilita a troca de mensagens sobre diferentes
assuntos relacionados a saude. O publico é diversificado,
sendo oriundo de mais de 25 paises. Também foi criado,
em 2013, 0 monitoramento da pagina para sanar duvidas
técnicas em relagdo aos produtos de Bio-Manguinhos,
atendendo pacientes, médicos, enfermeiros e a populagao

de forma geral.

Implantacdo do Clipping

Bio identificou a necessidade de en-
viar para seus colaboradores diaria-
mente por e-mail, no inicio do expe-
diente, uma compilagdo de noticias
publicadas na midia, para conhecer
tendéncias de mercado e concorrén-
cia. O clipping foi langado em outu-
bro de 2013 como um instrumento
que contribui com dados factuais aos
indicadores de desempenho referen-
tes a eficiéncia na comunicagdo ins-
titucional, aspecto apresentado no
Mapa Estratégico.

Comunicagao externa registra cres-
cimento

Ao desenvolver seu trabalho de co-
municagdo com a sociedade, Bio-
-Manguinhos faz uso de canais
proprios e também de seu relacio-
namento com a imprensa. Sao ins-
trumentos dessa estratégia o site

institucional, a pagina no Facebook,
os hotsites criados para eventos cien-
tificos e também os releases e comu-
nicados a imprensa.

Informagdes sobre assinaturas de
acordos, desenvolvimento de pes-
quisas, avangos em pesquisas clini-
cas, parcerias com outras institui-
¢es, dentre outras, sdo noticiadas
para conhecimento da populagdo.
Por fim, devido ao seu corpo qualifi-
cado de profissionais, fontes de Bio-
Manguinhos sdo solicitadas com fre-
quéncia para conceder entrevistas.

Em 2013, houve crescimento expo-
nencial do numero de acessos ao site
de Bio-Manguinhos, com aumento
de 91% em relagdo ao ano anterior.
Atualizagées mais frequentes, no-
vas segbes e acesso para conteldos
exclusivos e também de parceiros,

como o Ministério da Saude e PNI,
alavancaram o nUmero de acessos.

Eventos com e para a sociedade

Outra forma de atender ao publico é
por meio da realiza¢do e/ou partici-
pacdo em eventos de referéncia nas
areas de atuacdo do Instituto. Em
algumas oportunidades, a instituicdo
monta seu proprio estande, onde os
participantes tém acesso a materiais
com explicagdes sobre o seu traba-
lho. Em 2013, Bio-Manguinhos par-
ticipou de quatro eventos externos,
além de ter realizado outros cinco.
Destaque para o | Seminario Anual
Cientifico e Tecnoldgico de Bio-Man-
guinhos e o Encontro sobre Tendén-
cias Tecnoldgicas em Plataformas
Vegetais, ocorrido em Fortaleza.
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RESPONSABILIDADE
SOCIOAMBIENTAL

Respeito a sociedade e ao meio ambiente como parte
do comprometimento com a saude publica. Por isso,
Bio-Manguinhos coordena iniciativas para a redugao de
impactos socioambientais, compromisso materializado
em projetos voltados a sustentabilidade econémica e
tecnoldgica, preservacdao do meio ambiente e desen-
volvimento das comunidades localizadas no entorno
dos campi onde atua (Manguinhos e, futuramente, San-
ta Cruz e Eusébio/CE).

Alinhada as iniciativas tanto do governo federal quanto dos 6rgdos regulado-
res, a gestdo ambiental de Bio-Manguinhos se pauta pela Politica Nacional do
Meio Ambiente, incluindo a Politica Nacional de Residuos Sdlidos, a Politica
Nacional de Educacdo Ambiental e o Programa Agenda Ambiental na Adminis-
tragdo Publica (A3P), do Ministério do Meio Ambiente.

Em 2013 foi realizada a primeira auditoria ambiental, conforme diretriz do Ins-
tituto Estadual do Ambiente (Inea). Apos os servigos de campo, foi elaborado o
Relatdrio de Auditoria Ambiental, que corresponde ao periodo de dezembro de
2012 a dezembro de 2013.
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Bio-Manguinhos realiza diversos planos e atividades anualmente na area am-
biental, com destaque para o Plano de Gerenciamento de Residuos e Servigos
de Saude (desde 2007), o gerenciamento da coleta de residuos quimicos pe-
rigosos, a prepara¢do da documentagdo para obtencdo e renovagdo de licen-
¢cas, a elaboragdo do Relatério de Acompanhamento de Efluentes (RAE/Procon
Agua), a coleta seletiva e as campanhas ambientais. Os resultados obtidos des-
sas agdes, em 2013, foram:

* Manifestos de Residuos: em atendimento a Diretriz 1310 — R7 do Inea: Sistema
de Manifesto de Residuos, com 490 manifestos em 2013.

¢ Coleta seletiva de plastico, pilhas, baterias, papel e lampadas fluorescentes
(em parceria com a Diretoria do Campus da Fiocruz).

e Campanhas ambientais visando a conscientiza¢do dos colaboradores de Bio-
Manguinhos em relacdo a coleta seletiva de residuos e ao atendimento a Re-
solugdo Conama (Conselho Nacional do Meio Ambiente) 358/2005, a RDC 306
e aos requisitos do Sistema de Gestdo Ambiental (SGA).

BIO-MANGUINHOS E A COMUNIDADE

Além da preocupagdo com o meio ambiente, o compromisso com o desenvol-
vimento sustentavel - presente em cada agdo de Bio-Manguinhos - também
abrange questdes sociais, visando a interagdo entre os colaboradores e mora-
dores de comunidades vizinhas.
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O compromisso com o
desenvolvimento
sustentavel esta

presente em cada agdo de
Bio-Manguinhos, alinhando
as dimensoes social e

ambiental a sua missdo.

Para isso, o Instituto criou a Comis-
sdo de Responsabilidade Socioam-
biental (Somar) em 2008, com o ob-
jetivo de diminuir diferengas sociais,
estimular o voluntariado, a troca de
conhecimentos e o desenvolvimento
equitativo, ambientalmente susten-
tavel e socialmente justo.

A estrutura do Somar ¢é dividida em
cinco Grupos de Trabalho (GTs): Exe-
cutivo; projeto Crescendo com Man-
guinhos; Provoc Bio-Somar; Campa-
nhas de Doagdes; e Meio Ambiente.
Esses GTs se responsabilizam pelas
acOes de Bio frente a estes temas.

Costureiras da Varginha

Em 2013, ocorreu uma aproximagao
com um grupo de costureiras da
comunidade Varginha. Esse proje-
to tem a proposta de reorganizar e
estruturar o grupo de profissionais
que trabalha de forma associativa
desde o fim das atividades de uma
cooperativa da qual participavam.
Elas permanecem no espago fisi-
co na Comunidade Parque Carlos
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Chagas, em Manguinhos, e através
do projeto estruturaram agdo em-
preendedora com apoio técnico do
Nicleo de Apoio ao Empreendedo-
rismo (NAE) do Centro Universitario
Augusto Motta (Unisuam) e da Co-
ordenadoria de Cooperagdo Social
da Presidéncia/Fiocruz. O primeiro
compromisso sera com Bio-Mangui-
nhos, que receberd sapatilhas des-
cartaveis para serem utilizadas nos
seus laboratérios.

Projeto Crescendo com Manguinhos
Criado em 2008, o Projeto Crescen-
do com Manguinhos contribui para
desenvolver a¢des com jovens de 10
a 13 anos, que moram nas comunida-
des do Complexo de Manguinhos.

Alguns dos beneficiarios sdo filhos
e dependentes de funcionarios de
servicos gerais do Instituto. As ati-
vidades sdo realizadas em parceria
com a creche Lar Irmao Francisco,
onde acontecem oficinas de educa-
¢do ambiental (na Biblioteca Verde),
aulas de musica, a¢des educativas

de inclusdo digital e saude integral,
entre outras.

Como atividade complementar, fo-
ram organizadas visitas a espacgos
culturais e educativos, para levar
conhecimento aos jovens atendi-
dos. Parque Jardim Botanico, Tea-
tro da Gavea, Museu Ciéncia Viva,
Centro Cultural Banco do Brasil e
Planetario da Gavea foram alguns
dos locais visitados.

Em 2013 manteve-se a campanha de
arrecadagdo na confraternizagdo de
final de ano da instituicdo. Os itens
doados foram entregues a creche Lar
Irm3o Francisco, que atende criangas
de 1 a 4 anos. Outra campanha rea-
lizada foi a de apadrinhamento da
creche Tia Alice, que atende 8o crian-
¢as de 1a 5anos. A campanha reuniu
80 padrinhos, colaboradores de Bio,
para presentear as criangas com mo-
chila, roupa, sapato e brinquedo.

Ainda em 2013, o projeto reforgou
sua atuagdo ambiental, desenvol-



As oficinas de educacdo
ambiental, aulas de
musica, acoes educativas
de inclusao digital e
saude ocorrem na creche
Lar Irmao Francisco.

vendo um plano de trabalho dire-
cionado ao tema com o objetivo de
possibilitar a compreensao, sensibi-
lizagdo e acao que resulte na forma-
¢ao de uma conscientizagdo sobre as
questdes ambientais. Foram elabo-
rados e ministrados encontros sema-
nais com os seguintes temas: “Solo
- a mae natureza”; “Planeta Terra ou
agua?” e “O ar nosso de cada dia".
Outras 30 oficinas multidisciplinares
foram promovidas, sobre temas va-
riados, como sexualidade, nutrigdo,
higiene bucal e empreendedorismo.

Oficina do Empreendedor

Para despertar e estimular a capa-
cidade empreendedora dos jovens
atendidos pelo Projeto Crescendo
com Manguinhos, foi criada, em
2011, a Oficina do Empreendedor.
O contetudo das oficinas, realiza-
das semanalmente, abrange temas
como “Teoria da aprendizagem so-
cial”, “Empreendedorismo e sua
contextualizagdo na vida académi-
ca”, “Criatividade e inovagdo”, entre
outros. Em 2013, seis jovens conclu-
iram a Oficina.

Programa de Vocacdo Cientifica
(Bio-Somar)

Uma oportunidade de estagio para
estudantes do ensino médio em
atividades cientificas realizadas
em laboratérios. E assim, por meio
de uma parceria do Somar com o
Programa de Vocagdo Cientifica
(Provoc), que Bio-Manguinhos con-
tribui no desenvolvimento acadé-
mico de jovens da Escola Estadual
Professor Clovis Monteiro. Para a
turma 2013-2014, trés jovens in-
gressaram na etapa Iniciagao e
duas continuaram no projeto, pas-
sando para a etapa Avancado.

PROJETO CRESCENDO COM MANGUINHOS

oot sonit 0.0.0.0.0.0.0.0.
sensibilizagdo interna para agdes humanitarias. AAAAAAAY

800 voluntario em 2013 )ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ(

Pais e responsaveis atendidos

M* 2009 - 36 9 2013 - 102 m
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BIO EM NUMEROS

Acesso a imunobiologicos
de qualidade

Bio-Manguinhos é responsavel pelo fornecimento de 10 vacinas, 11 re-
ativos para diagnostico e 3 biofarmacos. Em 2013, a unidade
forneceu ao Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI) 92,5 milhoes de
doses deimunizantes. Jdo Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF)
recebeu do Instituto 11 Milhoes de frascos de biofarmacos.

O langamento do teste TR DPP® HIV-1/2 Fluido Oral, por solicitagdo do D-DST,
Aids e HV foi o destaque na producdo de reativos, além da consolidagdo do Kit
NAT HIV/HCV no Ultimo e 14° hemocentro, na Bahia. Aos programas estratégi-
cos do Ministério da Saude, foram fornecidas 5,3 milhoes de reag6es.

I DN DN
Inovacao em saude

A carteira de projetos voltados a produtos, de 2013, abrange 35 iniciati-
Vas, que envolvem desenvolvimento e melhoria de produtos, transferéncia

de tecnologia, estudos clinicos e pds-comercializagdo.

Bio-Manguinhos assinou, em junho, 10 Parcerias para o Desen-
volvimento Produtivo (PDPS) com empresas privadas.

I I D
Desenvolvimento institucional

Para sustentar e manter a qualidade dos seus processos, Bio-Manguinhos tem
investido na continuidade das obras e reformas na infraestrutura. No Centro In-
tegrado de Prototipos, Biofarmacos e Reativos para diagndstico (CIPBR) foram
concluidos os prédios das centrais de utilidades e adquiridos 90% dos mobilia-

rios para reativos.

Em 2013, a unidade teve um aumento de 11% no quadro de pessoal, que passou
a totalizar 1540 colaboradores, entre servidores puUblicos, terceiriza-
dos e bolsistas. Além disso, foram oferecidas 32.452 horas de treina-
mento, cominvestimento de aproximadamente 1,8 milhdes.

No periodo, o Programa Qualidade deVida (PQV), que estimula a pra-
tica de atividades fisicas para levar saude e bem-estar aos funcionarios, beneficiou
mais de 900 colaboradores. Nas atividades de nutri¢do, antitabagismo e
shiatsu houve um crescimento significativo do nUmero de participantes em relacdo
ao ano anterior.



Informacao e transparéncia

O Servico de Atendimento ao Cliente de Bio-Manguinhos (SAC) registrou
em 2013 cerca de 5 Mil atendimentos, 12% a mais em relacao
ao ano anterior. Em relacio ao atendimento de solicitagdes, 9 9% dos
clientes se declararam satisfeitos, o que reflete a manu-
tencdo da qualidade do servico prestado.

O aumento da producdo de noticias e da frequéncia de atualizagao do
portal trouxeram resultados positivos: foram registrados 531 mil
acessos ao site de Bio-Manguinhos. Foram atendidas 92 de-
mandas da imprensa, publicados mais de 5.400 exem-
plares do informativo BioNoticias ¢ 26 edi¢cdes da
newsletter BioDigital.

Durante todo o ano, autoridades nacionais e estrangeiras, parceiros e outras
instituigdes visitam a unidade com diferentes propdsitos. Em 2013, Bio-Mangui-
nhos recebeu 69 Visitantes nacionais e 34 internacionais.

Responsabilidade
socioambiental

Comissao Somar mobilizou cerca de 800 colaboradores e
projeto Crescendo com Manguinhos atinge piblico recor-
de de 153 beneficiarios, incluindo jovens e responsaveis.



EXPEDIENTE

PRESIDENTE DA REPUBLICA Dilma Rousseff

MINISTRO DA SAUDE Alexandre Padilha

PRESIDENTE DA FUNDACAO OSWALDO CRUZ Paulo Ernani Gadelha Vieira
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VICE-PRESIDENTE DE PRODUGAO E INOVACAO EM SAUDE Jorge Bermudez

CHEFE DE GABINETE Fernando Marques Carvalho

DIRETOR DE BIO-MANGUINHOS Artur Roberto Couto

VICE-DIRETORA DE QUALIDADE Maria da Luz Fernandes Leal

VICE-DIRETOR DE PRODUCAO Antonio de Padua Barbosa

VICE-DIRETOR DE DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO Marcos da Silva Freire
VICE-DIRETORA DE GESTAO E MERCADO Cristiane Frensch Pereira

CHEFE DE GABINETE Isabella Lira Figueiredo

COORDENADORA DA ASSESSORIA DE COMUNICACAO Renata Ribeiro Gémez de Sousa
EDICAO Renata Ribeiro e Rodrigo Pereira

TEXTOS Gabriella Ponte, Isabela Pimentel, Paulo Schueler e Rodrigo Pereira

PROJETO GRAFICO E DIAGRAMACAQO Danielle Guedes

REVISAO DE CONTEUDO Artur Couto, Cristiane Frensch e Marcos Freire
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Multimagens e Peter llicciev

Este relatorio foi elaborado a partir de informagdes do Relatorio Corporativo, produzido pela Assessoria de Planeja-
mento e Organizagao de Bio-Manguinhos.



Informacgoes sobre o Relatério de Atividades 2013
Assessoria de Comunicagao de Bio-Manguinhos
Avenida Brasil, 4.365, Manguinhos - RJ

Tel.: (21) 3882-9537 - ascom@bio.fiocruz.br
Disponivel no site: www.bio.fiocruz.br
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