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MENSAGEM
U0
DIRETOR

Nas paginas deste relatdrio, vocé tera acesso ao trabalho
desenvolvido pelos colaboradores de Bio-Manguinhos ao
longo de 2015, um ano que trouxe tantos desafios quan-
to oportunidades para o Instituto. A inclusao de novos
produtos no portfélio, 0 aumento no numero de parce-
rias e todo o trabalho feito na area de desenvolvimento
tecnologico, inovacao, producao e qualidade permitiram
a Bio-Manguinhos manter o papel de destaque na saude
publica brasileira. Estreitamos ainda mais nossos lacos
com o Ministério da Saude e seus programas e buscamos
fortalecer também as parcerias historicamente construi-
das com outras unidades da Fiocruz, promovendo melho-
rias em produtos e servicos.
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Mudancas na conjuntura politica,
econdmica e social do pais impac-
taram a saude publica no Brasil.
Mesmo diante das dificuldades en-
frentadas pelos laboratérios publi-
cos neste periodo, Bio-Manguinhos
cumpriu sua missao junto ao Siste-
ma Unico de Saude (SUS), fortale-
cendo as politicas publicas, através
da promocao de melhorias em pro-
dutos e servigos e maior eficacia na
utilizacao de recursos.

Renovamos os certificados de Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) para
vacinas e biofarmacos, avangamos



no registro de produtos (teste ra-
pido DPP® HIV/Sifilis, biofarmaco
infliximabe e vacina tetraviral) e
também nas Parcerias para o De-
senvolvimento Produtivo (PDPs).
Uma delas permitira a producao
do biofarmaco betainterferona 1a,
indicado para o tratamento de es-
clerose multipla.

Em termos de infraestrutura, as
obras de expansao avangaram. No
Complexo Industrial de Biotecno-
logia em Saude (CIBS), em Santa
Cruz, o terreno esta sendo prepara-
do para a fase de estaqueamento;
foi iniciado a compensagao am-
biental com o plantio de 30 mil
mudas de arvores nativas da Mata
Atlantica para formar um cinturdo
verde ao redor do terreno e a se-
gunda etapa da terraplenagem ja
foi contratada. Diversos estudos
clinicos avangcaram e outros come-
garam, como o da vacina dupla viral
(sarampo e rubéola), fruto de uma
parceria entre Bio-Manguinhos e a
Fundacgao Bill & Melinda Gates.

O esforgo coletivo e o comprome-
timento de cada um dos colabora-
dores foram fundamentais em to-
dos os projetos, tornando possivel
seguir em frente, mesmo diante
de um quadro econémico do pais
desfavoravel. Os trabalhos visan-
do a mudanca do modelo juridico
de Bio-Manguinhos avangaram,
chegando a 98% do planejado e
contribuindo para a melhoria de
processos e praticas. Ao investir
em novas plataformas tecnologi-
cas, o Instituto olha para a frente,
se planejando para o futuro e os
desafios para cumprir, de forma
irrestrita, sua missao com cada um
dos brasileiros.

Espero que vocé aproveite este
material e conhega nosso trabalho
mais de perto.

Boa leitura!

/7/77,“

' Artur Roberto Couto
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz
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Ao investir el@n?ﬁas
plataformas tecnoldgicas,
o Instituto olha para a
frente, se planejando para
o futuro e os desafios para
cumprir, de forma
irrestrita, sua missao com
cadaum dos brasileiros.”
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QUALIDADE CERTIFICADA

Em marco de 2015, apds inspecao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) nao ter apontado nenhuma nao conformidade, Bio-Manguinhos
obteve a renovagao do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) para
as linhas de vacinas e biofarmacos processadas no Laboratério de Febre Ama-
rela (Lafam), Centro de Processamento de Antigenos Bacterianos (CPAB) e
Centro de Processamento Final (CPFI). Em dezembro, uma nova inspecao foi
realizada considerando as instalagoes do Pavilhao Rockefeller, obtendo assim
parecer positivo. Como resultado, Bio-Manguinhos conta atualmente com to-
das as linhas certificadas em BPF.

O CBPF é pré-requisito para comercializagao, solicitagao de registros de no-
vos produtos e renovagao dos registros ja existentes. Além disso, € uma das
etapas para obter a pré-qualificacao da vacina febre amarela junto a Organi-
zacao Mundial de Saude.

TRES PRODUTOS OBTEM REGISTRO

A vacina tetraviral, o teste rapido DPP® HIV/Sifilis Combo e o biofarmaco
infliximabe tiveram o registro concedido pela Anvisa em 2015. O inflixima-
be, fruto de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) com a
Janssen-Cilag e cujo fornecimento comegou em janeiro, € um medicamento
de alto valor agregado, indicado para o tratamento de pacientes com doen-
¢as autoimunes, como a doenca de Crohn, artrite reumatoide, colite ulcerosa,
dentre outras. O teste rapido diagnostica o virus da aids e sifilis em cerca de
15 minutos e de forma precisa. Apesar de nao ter sido fornecido ao ministério
em 2015 é parte do portfélio de Bio-Manguinhos e pode ser produzido em
caso de demanda. Ja a vacina tetravalente viral, que protege contra sarampo,
caxumba, rubéola e varicela, obteve seu registro em julho.

-

R
Os testes rapidos de Bio-Manguinhos diagnosti as de forma
precisa em cerca de 15 minutos




Estudo clinico da vacina
dupla viral contara com 30
voluntarios na fase 1

NOVO BIOFARMACO NO PORTFOLIO
Bio-Manguinhos incluiu mais um
produto em seu portfélio: o betain-
terferona 1la. O biofarmaco indicado
no tratamento de esclerose multi-
pla, doenca degenerativa sem cura,
passou a ser fornecido em dezembro
para o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica. O contrato de transfe-
réncia de tecnologia foi assinado em
2015 com a empresa alema Merck
e o laboratério brasileiro Bionovis,
resultante de uma Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) do
Ministério da Saude. O betainterfero-
na la é o quinto biofarmaco no por-
tfélio do Instituto.

INTRODUGAD

TEM INICIO ESTUDO CLINICO DA VACINA DUPLA VIRAL

Teve inicio em setembro a primeira fase do estudo clinico da vacina dupla vi-
ral (sarampo e rubéola), fruto de uma parceria entre Bio-Manguinhos e a Fun-
dagao Bill & Melinda Gates. O objetivo é avaliar a seguranga, tolerabilidade e
imunogenicidade do produto para uso em humanos. Fazem parte da primeira
fase 30 voluntarios, de 18 a 49 anos. O imunizante sera utilizado nas agoes
da Alianga Global pelas Vacinas e Imunizagdes (Gavi, na sigla em inglés) nos
paises em desenvolvimento, especialmente os africanos.

40 ANOS DE BIO-MANGUINHOS

As acdes em comemoracoes pelos 40 anos de criagao do Instituto comegaram
a ser pensadas em 2015. Alguns projetos tiveram inicio, como a elaboragao
do livro que contara esta trajetdria, a organizagao do Il Simpdsio Internacio-
nal em Imunobiolodgicos, evento comemorativo pela data, e a escolha do selo
especial que sera usado nos materiais institucionais durante o ano de 2016.
Cinco opgdes foram disponibilizadas para votagao dos colaboradores. A ven-
cedora, com 45% dos votos, passa a ideia de unido e continuidade.

Instituto de Tecnologia
em Imunobiclogicos

3 Bio-Manguinhos  ans

o L Y

" andRigATER

Representantes da Fiocruz, Bio-Manguinhos, Merck e Biongvis assinam contrato
para fornecimento da betainterferona 1a,em reuniag no Gastelo da Fundacao
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237,5 MIL PARES DE SAPATILHAS
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]
eleitos para o Conselho Politico e Estratégico do | uto

CONSELHOS TEM NOVOS REPRESENTANTES

O Conselho Deliberativo e o Conselho Politico e Estratégico (CPE) de Bio-
Manguinhos receberam novos integrantes. O primeiro teve o gerente do De-
partamento de Logistica, Flavio Isidoro da Silva, empossado em substituigao
a Leandro Luis Dantas Gouget. Ja o CPE elegeu duas pessoas que ocuparao os
cargos destinados a servidores do Instituto: Jodo Miguel Estephanio e Elezer
Monte Blanco Lemes. Eles foram os mais votados na elei¢ao realizada em
dezembro com a participacao dos servidores da unidade. O Conselho é um
orgao consultivo que apoia a orientacao politico-estratégica em temas re-
lacionados a desenvolvimento tecnoldgico, produgao, controle e garantia da
qualidade e gestdo de Bio-Manguinhos. E formado por oito membros, dentre
integrantes internos e externos.

STATUS DO PROJETO DA EMPRESA PUBLICA CUMPRE 98% DE SEU ESCOPO
O projeto da futura empresa publica de Bio-Manguinhos finalizou uma série
de etapas em 2015, concluindo 98% dos trabalhos previstos para a transfor-
macao do modelo juridico. Ele foi criado para conduzir internamente a tran-
si¢ao, incluindo o desenho do modelo de organizagao e gestao da empresa e
o planejamento de todas as etapas necessarias a sua criacao, regularizacao
e implantacao. Paralelamente, o projeto de lei que autoriza a criacao da em-
presa publica Bio-Manguinhos esta em tramitagao no Poder Executivo, para,
em seqguida, ser submetido a apreciacao do Congresso Nacional.

PROJETO SOCIAL CAPACITA COSTUREIRAS

O Projeto Costurando em Manguinhos, da area de responsabilidade socioam-
biental do Instituto (Somar), contribuiu com a construgao de alternativas de
trabalho e renda para oito costureiras, além de 15 participantes de uma ofici-
na-escola oferecida por elas. Todas sao moradoras da comunidade da Varginha,
localizada em Manguinhos, préxima a Fiocruz. O projeto, em parceria com a Co-
ordenacao de Cooperagao Social da Fiocruz, gerou 6timos resultados: além da
entrega de 237,5 mil pares de sapatilhas descartaveis ao Instituto, usadas nos
laboratérios, o grupo se estruturou para receber investimentos do BNDES a fim
de aprimorar o processo produtivo e organizar a area de gestao e marketing.
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Terrenoide Santa Cruz‘comeca a ser preparado para receber es

COMPLEXO INDUSTRIAL DE BIOTECNOLOGIA EM SAUDE AVANCA

A construgao do futuro campus de Bio-Manguinhos em Santa Cruz - zona
oeste do Rio - conseguiu importantes avangos. A obra obteve a Licenga Muni-
cipal Prévia, necessaria para a obtencao da Licenga Municipal de Instalacao,
que autoriza a construcao das edificagées. Em 2015, o terreno comecou a ser
preparado para a etapa de estaqueamento. Também teve inicio o plantio de
30 mil mudas de arvores nativas da Mata Atlantica para formar o cinturdo
verde, que circundara o campus.

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE E AMPLIADO

O Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) de Bio-Manguinhos foi ampliado
com a implantacdao de um novo moédulo: o de Gestao de Documentos. Com
isso, o Instituto ganha em automacao, controle, rastreabilidade, rapidez e na
organizagao de arquivos, o que é fundamental quando se tem mais de 7.400
documentos vigentes. O SGQ vem otimizando diversos processos da unidade,
em conformidade com os requisitos regulatoérios.

CAPACIDADE DE FORMULAGAO DE VACINAS CRESCE 200%

O Centro de Processamento Final de Bio-Manguinhos passou por obras de
expansao, o que aumentou a capacidade de formulacao de vacinas em 200%.
Foram construidas quatro novas salas de formulagao, que se somam as duas
ja existentes. Lavagem e montagem de materiais também acontecerao na
nova instalagao. As operacdes comegarao integralmente no primeiro semes-
tre de 2016.

INTRODUGAD

RA 2015 | Bio-Manguinhos/Fiocruz
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SUBRE
31U-
MANGUINAOS

Unidade da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) responsavel
pelo desenvolvimento tecnologico, pesquisa e pela pro-
ducao de vacinas, reativos e biofarmacos voltados para
atender prioritariamente as demandas da saude publica
nacional, o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos
(Bio-Manguinhos) completa 39 anos reforcando sua con-
tribuicao a saude publica, fornecendo insumos estratégi-
cos para todo o pais. Ao longo de 2015, foram fornecidos
ao Ministério da Saude (MS) e seus programas mais de 78
milhoes de doses de vacinas; 7,8 milhoes de reacoes para
diagnostico; e 11,2 milhoes de frascos de biofarmacos. Fo-
ram exportadas para os paises em desenvolvimento cerca
1,9 milhoes de doses de vacinas excedentes da producao.

14 RA2015 L Bio-Manguinhos/Fiocruz







MISSAD

Contribuir para a

melhoria dos padroes da
saude publica brasileira,
por meio de inovacao,
desenvolvimento
tecnologico, produgao de
imunobioldgicos e
prestacao de servicos para
atender prioritariamente as
demandas de saude do pais.

A

VISAD

Ser a base tecnoldgica do
Estado brasileiro para as
politicas do setor, e
protagonizar a oferta de
produtos e servicos de
interesse epidemiologico,
biomédico e sanitario.

VALORES

Compromisso com o acesso da
populacao brasileira a
insumos e servicos estratégi-
cos de saude | Etica e transpa-
réncia | Inovacao | Valorizacao
das pessoas | Exceléncia em
produtos e servicos | Respon-
sabilidade socioambiental

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

A

Os produtos do portfélio da unidade fazem parte dos programas estratégicos
do MS, contribuindo para fortalecer a missao do Instituto, além de garantir
acesso de imunobioldgicos de alta tecnologia a populagao brasileira e redugao
de gastos ao governo.

Em quase quatro décadas de existéncia, a unidade vem se dedicando a apoiar,
promover e estimular o desenvolvimento técnico-cientifico, através da qualifi-
cacao de seus colaboradores e realizagao e participagao em eventos nacionais
e internacionais, o que resulta em parcerias com instituicdes globais renoma-
das. Em constante crescimento, expansao e modernizacao, Bio-Manguinhos
continua trilhando o caminho da inovagao, aumentando, a cada ano, seu por-
tfélio, que totaliza 27 produtos.

Para acompanhar as transformagdes no campo da Ciéncia e Tecnologia, Bio
também participa de reunides e foruns com organizagdes internacionais, como
a OMS e Opas, possibilitando a troca de informacgdes entre seus pesquisadores
e especialistas.

Outro destaque importante na trajetoria de Bio-Manguinhos é seu processo
de expansao multicampi, especialmente em Santa Cruz, zona oeste do Rio de
Janeiro, e em Eusébio, no Ceard. Com o andamento das obras do Centro Inte-
grado de Prototipos, Biofarmacos e Reativos (CIPBR), do Complexo Industrial
de Biotecnologia em Salde, em Santa Cruz, e o projeto do campus de Bio-
-Manguinhos, no Ceara, a unidade dara um salto tecnolégico que possibilitara
0 aumento de sua capacidade produtiva.

Para sustentar esse crescimento, Bio-Manguinhos investe na capacitagao do seu
quadro de pessoal, oferecendo treinamentos e cursos, externos e internos. A
producao interna do conhecimento e a troca de experiéncias voltadas a atividade
fim do Instituto tém sido fundamentais para a formagao de diversas turmas ao
longo dos anos, como ocorre no Mestrado Profissional de Tecnologia em Imuno-
bioldgicos (MPTI), promovido pelo Instituto e que ja formou mais de cem alunos.

Seguindo seu compromisso institucional de valorizar as pessoas, a unidade
oferece a seus colaboradores 24 atividades em seu Programa de Qualidade de
Vida (PQV).

Através das iniciativas de responsabilidade socioambiental, a unidade contribui
para a promogao da cidadania, salde e educacao de moradores de comunida-
des vizinhas a Fiocruz, através de projetos como o Crescendo com Manguinhos,
que atende criangas e adolescentes, e diversas atividades de preservagao do
ambiente, como coleta seletiva e reciclagem.

GOVERNANCA CORPORATIVA

A governanca corporativa se refere ao sistema pelo quais as organizacdes se
estruturam e sao dirigidas, considerando também os relacionamentos entre as
partes interessadas. Para que possa operar de maneira eficaz, as institui¢oes
publicas precisam seguir regras, procedimentos e legislagdes que ajudam a
manter um funcionamento adequado. Bio-Manguinhos possui diversas instan-
cias que tém participagao em seus processos decisorios, como o Conselho De-
liberativo e a Assembleia Geral.

No ambito da Fiocruz, a governanca corporativa representa um dos pilares fun-
damentais para a execucao das politicas institucionais e sua implementacao. A
estrutura de governanca da Fundacao é baseada em seu estatuto, sendo com-
posta pelo Conselho Deliberativo, que articula a implementacao de politicas
institucionais; o Conselho Superior, que viabiliza o controle social; e o Con-
gresso Interno, que debate e delibera, de forma participativa e democratica,



SOBRE BIO-MANGUINHOS

temas essenciais para a instituicao. As decisdes tomadas nos féruns internos
sao baseadas em valores que regem os relacionamentos entre a Presidéncia e
as unidades, com destaque para o compromisso institucional de carater publico
e estatal, integralidade, gestdo democratica, valorizacdo da ciéncia e inova-
¢ao como base para o desenvolvimento socioecondmico e promocao da saude,
ética, transparéncia, cooperagao, valorizacao dos trabalhadores, alunos e cola-
boradores, qualidade, exceléncia, compromisso socioambiental, dentre outros.

Organograma
. Vinculagao Ministério da Saude
.. Subordinacao
| 6rgiios Colegiados
Conselho Macional de Saude
Conselho de Salide Suplementar
Secretaria Executiva | | Gabinete do Ministro
| Consultoria Juridica
Secretaria de Secretaria de Secretaria de Secretaria de Secretaria de

Atencdo a Sadde  Gestdo do Trabalho e Gestdo Estratégica  Vigildncia em Sa0de  Ciéncia, Tecnologia e
daEducacio na Sadde eParticipativa Insumos Estratégicos

Fundacdes Publicas Autarquias Empresa Plblica Sociedades de economia mista
Fundagao Agéncia Macional de  Empresa Brasileira  Hospital N. Sra. da Conceigao 5/A

Macional de Saide Vigilancia Sanitaria de Hemoderivados Hospital Fémina S/A
Fundacio Oswaldo Cruz Agéncia Macional de e Biotecnologia Hospital Cristo Redentor 5/A
Saude Suplementar
BIO-MANGUINHOS
Assembléia Geral ===
== Conselho Deliberativo
Diretor
Conselho Politico e Estratégico I _— I Colegiado Interno de Gestores
| Assessorias da Diretoria
Vice-diretoria de Vice-diretoria de Vice-diretoria de Vice-diretoria de

Qualidade Gestao e Mercado Produgao Desenvolvimento Tecnologico
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Assembleia Geral

Para debater assuntos ligados ao
Congresso Interno, questdes cole-
giadas e relativas ao processo elei-
toral, é constituida a Assembleia
Geral, 6rgao de representatividade
democratica de todos os servidores
e funcionarios de Bio-Manguinhos.

Um encontro foi realizado em ou-
tubro de 2015 tendo como pauta
a proposta de composicao da co-
missao eleitoral para organizar
a eleicao de dois representantes
para compor o Conselho Politico
e Estratégico (CPE). Outro ponto
central na Assembleia foi a rees-
truturagao do grupo de delegados
suplentes para o VIl Congresso In-
terno da Fiocruz. ‘
Conselho Deliberativo

Responsavel pela deliberacao quanto
as politicas estratégicas do Instituto,
o Conselho Deliberativo tem papel
vital na estrutura de governanca de
Bio-Manguinhos. O grupo se relne,
ordinariamente, quatro vezes ao ano
ou de forma extraordinaria, quando

convocado pela maioria simples de
seus membros ou pelo diretor.

No ano de 2015, seguindo as atri-
buicoes regimentais, foram realiza-
dos dois encontros ordinarios, que
resultaram na aprovacao do Termo
Anual de Compromisso de Gestao, da
proposta orcamentaria de Bio-Man-
guinhos para o ano e do Relatério
de Atividades 2014. Também foram
apresentadas as perspectivas do ce-
nario macroeconémico para 2015 e
0s impactos das restri¢cdes orcamen-
tarias, além do status dos principais
empreendimentos em curso.

Na ocasiao, a Diretoria reforgou os
compromissos com as entregas e
destacou o papel das Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)
na inclusao de novos produtos no
portfélio da unidade. Devido a greve
dos servidores e indisponibilidade
de agenda, as quatro reunides pre-
vistas no Regimento Interno nao fo-
ram realizadas. Apesar disso, todos
os temas ordinarios foram discutidos

sem prejuizo. ‘

Conselho Politico e Estrategico (CPE)
Orgao consultivo da Diretoria em te-
mas como desenvolvimento tecno-
Llogico, produgao, controle e garantia
da qualidade e gestao, o Conselho
Politico e Estratégico (CPE) tem pa-
pel destacado na instituicao.

O grupo se reune ordinariamente
duas vezes ao ano e extraordinaria-
mente quando convocado por maio-
ria simples de seus membros ou
pelo presidente, sendo formado por
trés representantes externos, nao
pertencentes ao quadro da Fiocruz
(indicados e aprovados pelo CD-
-Fiocruz); um representante indica-
do pelo Ministério da Saude; outro
da Fiocruz (indicado pelo presidente
e aprovado pelo CD-Fiocruz); dois
representantes dos servidores pu-
blicos de Bio-Manguinhos (eleitos
segundo regulamento eleitoral pro-
prio); e o diretor da unidade.

Na reuniao realizada em 2015, foram
apresentados o status da empresa
publica, dos empreendimentos em
construcao, além da situagao dos re-
passes orcamentarios e um balango
sobre o mandato 2012-2015. Foram
eleitos dois novos membros de Bio-
-Manguinhos para o CPE. Em 2016,
novos representantes serao indica-
dos pela Diretoria do Instituto e Pre-
sidéncia da Fiocruz para a total refor-
mulagao deste conselho. Os nomes,
posteriormente, passarao pela apre-
ciacao do CD-Fiocruz. Ja os integran-
tes que terminarao o mandato deve-
rao fazer uma prestagao de contas.

Colegiado Interno de Gestores (CIG)

Ao representar um espago privilegia-
do para o debate de assuntos estraté-
gicos, o Colegiado Interno de Gestores
(CIG) é voltado para discussao, analise,
proposicao e decisao de temas volta-
dos a gestao de Bio-Manguinhos.

Na 182 reuniao do colegiado, o diretor
da unidade, Artur Couto, apresentou
0s principais resultados de 2015 e
sinalizou as perspectivas para o pro-
ximo ano. Foram debatidos também
0S compromissos assumidos com o
Ministério da Saude, as Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)
e a estratégia do Ministério da Sau-

de de absorver novas tecnologias por
meio de institui¢oes publicas.

O desempenho institucional foi apre-
sentado tendo como base os indica-
dores estratégicos e o Programa de
Produtividade e Qualidade (Proqual),
somado ao resultado do balancea-
mento da carteira de projetos.

Também foi abordada a implantagao
da empresa publica, a tramitagdao do
projeto de lei que autoriza a sua cria-
¢ao e a proposta da futura estrutura

organizacional. ‘
Diretor

Eleito pelos servidores, cabe o dire-
tor responder juridicamente pelos
atos da unidade, definir a estrutura
organizacional e atuar na lideranga
e gestao nos assuntos do Instituto.
O diretor é escolhido a cada quatro

anos e deve ter seu nome aprovado
pelo presidente da Fiocruz.

Também cabe ao diretor a implemen-
tacao e execucao das politicas expli-
citadas no Plano Diretor Estratégico,
no Termo Anual de Compromisso de
Gestao, ou equivalente, firmado com
a Fiocruz, e outros instrumentos da

politica institucional.
Vice-diretorias

Pilares de apoio a Diretoria de Bio-
-Manguinhos, as vice-diretorias tém
papel primordial no apoio as suas
acoes e decisoes. Respondem por
quatro grandes areas: Desenvolvi-
mento Tecnoldgico; Gestao e Mer-
cado; Qualidade; e Produgao. Sao
constituidas, sequndo o organogra-
ma, por assessorias, departamentos,
divisoes, secoes, laboratérios, nucle-

0S e programas. ‘
Assessorias

Com carater estratégico, as asses-
sorias sao instancias fundamentais
na estrutura organizacional de Bio-
-Manguinhos. Sao elas: Comunica-
¢ao, Clinica, Planejamento e Orga-
nizacao, Propriedade Intelectual e
Transferéncia de Tecnologia, Secre-

taria Executiva e Nucleo de Acompa-
nhamento Processual.




ESTRATEGIA

Para consolidar seu papel no cenario
nacional e internacional, Bio-Mangui-
nhos atua baseado em seu Planeja-
mento Estratégico e em um conjunto
de metas estabelecidas. Também atu-
am como norteadores de suas agoes o
Plano Quadrienal da Fiocruz e os Pla-
nos Plurianuais do governo federal,
relacionando-se a saude, ciéncia, tec-
nologia e desenvolvimento industrial.

Com o objetivo de alcangar seus ob-
jetivos, o Instituto pauta suas agoes
no Planejamento Estratégico, sendo
um dos norteadores a busca pela
exceléncia continua. Para desenvol-
ver novos produtos, a unidade segue
também politicas de qualidade, vi-
sando melhorar as praticas de ges-
tao de projetos.

Para mensurar o processo de expan-
sao e crescimento pelo qual vem pas-
sando na ultima década, o Instituto
utiliza como principais instrumentos
de mensuragao o Programa de Produ-
tividade e Qualidade (Proqual) e seus
indicadores estratégicos.

Em 2015, Bio-Manguinhos imple-
mentou um novo modelo orgcamen-
tario para acompanhar o crescimen-
to da organizagdao nos proximos
anos e fortalecer o desenvolvimento
de novas formas de planejamento
e gestao. A novidade permitira, em
meédio prazo, um maior controle das
finangas da unidade. Tal passo é fun-
damental para o desenvolvimento
de uma cultura financeira voltada a
priorizagao do uso de recursos, pau-
tada pelo melhor controle de gastos
e redugao de despesas.

Indicadores estratégicos
Responsaveis pela mensuragao dos
resultados e alcance dos objetivos
da organizagao, os indicadores es-
tratégicos funcionam como subsi-
dios para o planejamento e gestao
da unidade, sendo permanentemen-
te monitorados, de forma a garantir
que a unidade cumpra o que foi de-
finido no Planejamento Estratégico
(2010-2020).

Para garantir o alinhamento do Plano
Estratégico a realidade de cada ciclo
anual, a Diretoria o desdobra em me-
tas de curto e médio prazo. Durante
o ano de 2015, foram acompanhados
e indicadores como o atendimento a
entrega para os clientes, visando au-
mentar seu indice de satisfacao.

O reporte dos indicadores estraté-
gicos, que era trimestral, passou a
ser feita bimestralmente, para pos-
sibilitar um acompanhamento mais
préximo e a tomada de decisoes e
acdes corretivas em tempo habil.
Tal acompanhamento é feito pela
Assessoria de Planejamento e Or-
ganizacao (Asspo) e cada unidade
organizacional é responsavel pelo
processo de apuragao, apresentacao
e analises dos resultados. Em 2015,
foram monitorados 26 indicadores
estratégicos, sendo que nove alcan-
caram 100% da meta estabelecida.

Programa de Produtividade e Quali-
dade (Proqual)

Criado no ano de 2003, o Proqual é
um instrumento de gestao que visa
acompanhar e avaliar as metas es-
tratégicas para a unidade e que ne-

cessitam de reporte ao longo do ano.
Sua metodologia é baseada no des-
dobramento das metas estratégicas
associadas as atividades do Instituto.

Para avaliar o desempenho da unida-
de, foram selecionados dez projetos
e dez indicadores aderentes as metas
estratégicas. A consolidagao de seus
resultados foi estruturada em indices
de desempenho global, acompanha-
dos bimestralmente pela Comissao
Proqual, que verificou a execugao e
propds recomendacdes pertinentes.

Parcerias pela saude

As crescentes demandas em saude
publica e mudancas na configu-
racdo do cenario epidemioldgico
brasileiro fazem com que Bio-
-Manguinhos fortalega seu papel
no Complexo Industrial da Saude e
invista continuamente no aumento
da sua capacidade produtiva.

Um dos pilares deste crescimento é
a consolidacao de diversos instru-
mentos de politica estratégica, de
forma que a unidade participe ativa-
mente da implementacao de politi-
cas publicas focadas em imunobio-
logicos. O estimulo a Parceria para
o Desenvolvimento Produtivo (PDP)
e o investimento continuo em pes-
quisa e desenvolvimento conjunto
também sao vitais para absorcao de
novas tecnologias.

Orientado por uma gestao focada
em resultados, a unidade busca a
autossuficiéncia nacional e inova-
¢ao continua para introduzir novos
produtos, estabelecendo parcerias
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Desde 2012,
Bio-Manguinhos busca a
mudanca do seu modelo

juridico, visando um
crescimento sustentavel e
mais agilidade no
atendimento as demandas

da saude publica.

4
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com paises em desenvolvimento.
Um exemplo é a cooperagao Sul-Sul
para garantia de acesso a produtos
de qualidade para uma maior parce-
la da populagao.

Representacoes em instancias externas
O contato estreito com as principais
entidades internacionais na area de
imunobiologicos faz com que Bio-
-Manguinhos participe de instancias
estratégicas para a tomada de deci-
sao sobre os rumos da saude publica
nacional e mundial.

Uma dessas instituicdbes com as
quais Bio tem fortalecido seu rela-
cionamento ao longo das décadas
é a Rede dos Paises em Desen-
volvimento Produtores de Vacinas
(DCVMN), uma alianga que tem como
missao ofertar vacinas a pregos mais
acessiveis, especialmente para os
paises em desenvolvimento.

Colaboradores da unidade também
participam de outros féruns inter-
nacionais, como o Comité Consulti-
vo das Praticas de Imunizagao, para
discutir a segurangca em vacinas e
novas abordagens; Grupo Consulti-
vo de apresentacao e embalagem de
vacinas (VPPAG), onde sao discutidas
as atualizagdes nas diretrizes en-
volvendo o processo de embalagem
das vacinas; Grupo Consultivo Técni-
co, responsavel pelos debates dos
rumos da vacinagao nas Ameéricas
e, por fim, o Grupo Técnico Assessor
sobre Doengas Imunoprevisiveis, da
Organizacao Pan-Americana de Sau-
de (Opas/OMS).

Representantes do Instituto tam-
bém contribuem de forma ativa,
por meio de comissdes especificas,
com 6rgaos regulatérios brasileiros,
a exemplo do Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro) e Associacao Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT).

Um marco importante em 2015 foi
a criacao, pela Associacao de Labo-
ratéorios Farmacéuticos Oficiais do
Brasil (Alfob), de uma camara téc-
nica para discutir medicamentos
bioldgicos. Bio-Manguinhos contri-
buiu ativamente com a Presidén-
cia da Fiocruz para a regulamen-

tacao da Lei da Biodiversidade (Lei
13.123/2015), propondo a defini-
¢ao de valores econdmicos no que
se refere a participacao de comuni-
dades nos acordos setoriais e regu-
lamentagao nos acordos monetarios
e Nnao monetarios.

Foi mantida a participagao na Co-
munidade de Praticas de Embala-
gem e Logistica de Bio-Manguinhos
e iniciada a participagao no Grupo
de Trabalho de Farmacovigilancia
e Tecnovigilancia do Sindicato da
Inddstria de Produtos Farmacéu-
ticos do Estado do Rio de Janeiro
(Sinfar-RJ).

A equipe de Farmacovigilancia e Tec-
novigilancia tem assento no conse-
Lho editorial do Council for Internatio-
nal Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) - Working Group on Vaccine
Safety e, dessa forma, contribuiu na
elaboracao de documentos como Es-
sential Vaccine Information Document,
Manual for Active Vaccine Safety Sur-
veillance e Manual for Vaccine Safety
Communication. A equipe participou,
ainda, de nove eventos cientificos
nacionais e internacionais.

Projeto de Implantacao da Empresa
Publica (EP-Bio)

Desde 2012, Bio-Manguinhos bus-
ca a mudanga do seu modelo ju-
ridico, visando um crescimento
sustentavel e mais agilidade no
atendimento as demandas da sau-
de publica. O processo vem sendo
conduzido conjuntamente pela Di-
retoria do Instituto e pela Presi-
déncia da Fiocruz, junto aos minis-
térios da Saude (MS), Fazenda (MF)
e do Planejamento (MPOG).

Ao longo do ano de 2015, foram re-
alizadas articulagées com as novas
equipes dos ministérios (Ministério
da Fazenda; do Planejamento; e o da
Saude) para tramitacao do projeto,
com foco na atualizagao do novo mi-
nistro e equipes sobre o processo da
empresa publica. Os préximos pas-
sos sao a definicao do instrumento
de tramitagao da matéria: medida
provisoria ou projeto de lei, uma
decisdao que cabe a Presidéncia da
Republica, junto a Casa Civil e poste-
rior submissao ao Poder Legislativo.



SOBRE BIO-MANGUINHOS

Paulo Santos (segundo da esquerda para a direita) integra @ consetho editorial do Counsil for

Integnational Organizations of Medical Sciences

No ano de 2015, ocorreram também
novos avangos nas interagoes técni-
cas com as coordenagoes do Departa-
mento de Coordenagao e Governan-
¢a das Empresas Estatais (Dest) do
Ministério do Planejamento (MPOG),
dessa vez sobre cessao de servidores
e o plano de cargos e salarios da em-
presa, envolvendo a participagao das
areas de Recursos Humanos de Bio-
-Manguinhos e da Fiocruz.

Também foram realizadas interagoes
com diversas empresas estatais, para
realizagao de benchmarkings, sobre
temas relacionados a cessao de ser-
vidores e plano de cargos e salarios,
dentre outros.

Em 2015, quase todas as frentes de
trabalho do projeto foram encerra-
das. Em dezembro de 2015, 98% do
desenho da empresa ja havia sido
concluido. Uma nova proposta de
estruturacao do Projeto EP-Bio foi
apresentada, contemplando, além
da fase de desenho, outras trés fa-
ses que integram todo o processo de
transformagdao de Bio-Manguinhos
em empresa publica.

PREMIOS E CERTIFICAGOES

* Renovacao do Certificado de Boas Praticas de Fabri-

cacao da Divisao de Envase do Rockefeller (Dieva).

Bio-Manguinhos recebeu a medalha Laveran & Dea-
ne em evento promovido pelo Instituto Oswaldo Cruz
(I0C/Fiocruz), que comemorou 20 anos em 2015.

Acreditada desde 2008 em duas grandezas (volume e
massa), a Secao de Calibracao (Secal) recebeu nova-
mente um resultado positivo apds inspecao do Inme-
tro, de acordo com os requisitos da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2005.

Prémio Cibele Verani, promovido pelo Comité Nacio-
nal Pr6-Equidade de Género e Raga da Fiocruz, em
reconhecimento as mulheres cientistas que constru-
iram uma importante trajetoria de trabalho e contri-
buicoes a ciéncia e a Fundacao Oswaldo Cruz.

Prémio Benjamin Gilbert do Ill Simpésio Internacio-
nal sobre Desafios e Novas Tecnologias na Desco-
berta de Farmacos e Produg¢ao Farmacéutica, orga-
nizado por Farmanguinhos.
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ACESSOA
MUNOBOLACOS
DF QUALIDADE

Bio-Manguinhos desempenha um papel importan-
te na cadeia de inovacao e desenvolvimento tecno-
logico do pais, ampliando o acesso da sociedade a
imunobiologicos de qualidade. Para isso, o Instituto
busca diversificar e enriquecer seu portfdlio, conso-
lidando-se como o maior laboratoério publico do Mi-
nistério da Saude.
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VOLUME TOTAL FORNECIDO

DE VACINAS (em mil doses)

2011 140.924

2012 103.230

2013 92.514
2014  96.814
2015 78.077

4

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

VOLUME TOTAL DE VACINAS
EXCEDENTES EXPORTADAS

(em doses)

2011 3.696.900

2012 10.083.100
2013 8.442.500
2014 266.830

2015 1.890.560

4

Fonte: Departamento de Relagoes com o Mercado.
Notas: no ano de 2014, foram exportadas somente
vacinas meningocdcica ACW 10 doses, através da
parceria com o Instituto Finlay (Cuba).
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O Instituto ocupa uma posicao de destaque como fornecedor de vacinas do
Programa Nacional de Imunizacoes (PNI), da Secretaria de Vigilancia em Sau-
de (SVS/MS). Das 15 vacinas que compoem o Calendario Nacional de Vacina-
¢ao sete sao fornecidas por Bio.

O portfélio de reativos para diagndstico é composto por 12 produtos, entre-
gues por meio de compromissos estabelecidos com a Coordenacao Geral de
Laboratérios (CGLAB) e o Departamento de Doencas Sexualmente Transmis-
siveis, Aids e Hepatites Virais (D-DST, Aids e HV), ambos também da SVS/MS,
assim como com a Coordenacao Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH),
pertencente a Secretaria de Atencao a Saude (SAS/MS).

Com o inicio da distribuicao do kit NAT em 2014 para a hemorrede nacional,
incluindo o alvo HBV aos outros dois ja existentes, HIV e HCV, Bio-Mangui-
nhos trabalhou fortemente na capacitacao dos profissionais desses hemocen-
tros. Implantou mais um equipamento de amplificacdo e deteccao de acidos
nucléicos das amostras dos doadores para cada plataforma, tendo concluido
as instalagdes em 2015. Foram contemplados os 14 hemocentros dos nove
que foram implantados em 2014.

O segmento de biofarmacos vem se destacando nos ultimos anos como foco
das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), visando garantir a
populacao acesso gratuito a produtos de alto custo, que fazem parte do Com-
ponente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em parceria com a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS).

A novidade foi a inclusao de um novo produto no portfélio do Instituto, a be-
tainterferona la. Indicado em primeira linha para o tratamento da esclerose
multipla, sequindo os padroes internacionais de tratamento, € comercializado
em mais de 80 paises em todo o mundo. No Brasil, cerca de 27% dos pacien-
tes usa este medicamento.

Outros destaques foram a renovagao do certificado de Boas Praticas de Fabri-
cagao (CBPF) obtida junto a Anvisa para as linhas de vacinas e biofarmacos;
a obtencao do registro dos produtos teste rapido DPP® HIV/Sifilis Combo,
biofarmaco infliximabe e vacina tetraviral.



ACESSO A IMUNOBIOLOGICOS DE QUALIDADE

Como um dos principais fornecedores de vacinas do Programa Nacional de

Imunizagoes (PNI) e cumprindo sua missao de contribuir para a melhoria dos padroes

da saude publica brasileira, em 2015, Bio-Manguinhos entregou aproximadamente

78 milhoes de doses de vacinas.

A

VACINAS: DOSES DE SAUDE

Mantendo o seu papel como um dos principais fornecedores de vacinas ao
PNI e cumprindo a missao de contribuir para a melhoria dos padroes da saude
publica brasileira, em 2015, o Instituto entregou mais de 78 milhdes de doses
de vacinas.

Linha de vacinas

BACTERIANAS

* meningocdcica AC (polissacaridica) - 10 e 50 doses

* Haemophilus influenzae (Hib) (conjugada) - 1 e 5 doses

* difteria, tétano, pertussis e Haemophilus influenzae b (conjugada) - tetravalen-
te DTP e Hib - 5 doses

* pneumocdcica 10-valente (conjugada) - 1 dose

VIRAIS

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

* poliomelite 1, 2 e 3 (atenuada oral) - 25 doses

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

* rotavirus humano - 1 dose

* sarampo, caxumba, rubéola (triplice viral - TVV) - 10 doses

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

Considerando a demanda programada do PNI para 2015, Bio-Manguinhos
atendeu a 33% do mercado publico nacional de vacinas, incluindo fornecedo-
res internacionais, e 39,3% considerando apenas os produtores nacionais.

Além de atender ao PNI, o Instituto fornece ao mercado internacional duas
vacinas: a de febre amarela, pré-qualificada junto a Organizacao Mundial da
Saude (OMS); e a vacina meningocé6cica ACW polissacaridica, fruto da parceria
com o Instituto Finlay (Cuba). Lider nas exportagdes brasileiras de vacinas hu-
manas, mais de 70 paises ja se beneficiaram desses imunizantes.

No ano de 2015, Bio-Manguinhos retomou o fornecimento da vacina febre
amarela as agéncias das Nagoes Unidas, a partir da renovacao do certificado
de Boas Praticas de Fabricacgao, tendo distribuido 1,31 milhao doses, além de
580,5 mil doses de meningite ACW aos paises assistidos pela OMS, principal-
mente africanos e latinos.

REATIVOS: DIAGNOSTICOS MAIS PRECISOS

Em 2015, Bio-Manguinhos forneceu 7,88 milhdes de reag¢des. Visando es-
treitar ainda mais o relacionamento com os clientes, assim como garantir o
aperfeicoamento do produto e do servigo de assisténcia técnico-cientifica
prestado para o mesmo, foi organizada em outubro a quinta edi¢ao da “Ofici-
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VOLUME TOTAL FORNECIDO
DE REATIVOS PARA

DIAGNOSTICO (em reacdes)

2011 6.470.162
2012 8.790.652
2013 5.362.060
2014 7.225.840

2015 7.883.932

4

Fonte: Departamento de Relacées com o Mercado.
Notas: consideradas as entregas de janeiro a
dezembro de cada ano, independentemente do
compromisso (portaria/contrato).
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na Técnica Nacional NAT Brasileiro”, com a participacao da Coordenacgao Geral
de Sangue e Hemoderivados (CGSH), de representantes dos 14 hemocentros
brasileiros e parceiros.

No ano de 2015, foi distribuido um total de 7.883.932 reacdes da cesta de
produtos para diagndstico, o que representou um aumento de 30% em relacao
as entregas realizadas em 2014.

Reativos para Diagnéstico

* [FI Chagas (600 testes)

* IFl Leishmaniose Humana (600 reacdes)

* EIE Leishmaniose Visceral Canina (384 reacdes)

* Helm Teste (100 reagoes)

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

* Teste Rapido DPP® HIV 1/2 SSP - SSP e FO (fluido oral) (10 e 20 determinagdes)
* Teste Rapido DPP® Leishmaniose Visceral Canina (20 determinagdes)
* Teste Rapido DPP® Leptospirose (20 determinagoes)

* Teste Rapido DPP® HIV/Sifilis Combo (10 e 20 determinacgoes)

* Teste Rapido DPP® Sifilis Duo (20 determinagoes)

* Teste Rapido DPP® Sifilis (10 e 20 determinagoes)

* NAT HIV/HCV/HBV (96 reagoes)

PAINEIS SOROLOGICOS

Desde 1980, Bio-Manguinhos fornece reativos para diagndstico ao Ministério
da Saude. Ademais, a unidade manteve a sua producao e distribuicdao de pai-
néis soroldgicos para a CGSH, com amostras de HIV, HTLV (virus linfotrépico
da célula T humana), Doenca de Chagas, sifilis e hepatites B e C para o Progra-
ma de Avaliacao Externa da Qualidade (AEQ) distribuidos para a hemorrede
brasileira. No ano de 2015, foram fornecidos 864 painéis.

BIOFARMACOS: DE OLHO NO FUTURO

Bio-Manguinhos distribuiu,em 2015, 11,2 milhdes de frascos de biofarmacos,
correspondendo a 92% da demanda acordada para o ano.

Em janeiro de 2015, teve inicio o fornecimento do infliximabe, destinado
ao tratamento de artrite reumatoide e Doenga de Crohn. O infliximabe é o
primeiro biofarmaco oriundo da categoria de anticorpos monoclonais no por-
tfolio de Bio. Desde janeiro de 2015, o infliximabe é distribuido ao Sistema
Unico de Saude (SUS) por meio de uma Parceria para o Desenvolvimento



Produtivo (PDP) que envolve a Janssen-Cilag, Bio-Manguinhos e o laboratério
brasileiro Bionovis.

Em setembro, foi assinado o contrato de transferéncia de tecnologia entre Bio-
-Manguinhos, Bionovis e Merck para o produto betainterferona 1a nas apresen-
tagées 22 e 44 mcg, tendo sua entrega iniciada em dezembro. O biofarmaco,
também fruto de uma PDP, é indicado em primeira linha para o tratamento da
esclerose multipla.

Biofarmacos

e Alfainterferona 2b (3,5 e 10 MUI)

« Alfaepoetina (2.000, 4.000 e 10.000 UI)
« Alfataliglicerase (200 U)

¢ Infliximabe (100 mg)

 Betainterferona 1a (22 mcg e 44 mcg)

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

O Departamento de Garantia da Qualidade (Degag) é uma das areas mais
envolvidas no gerenciamento do Sistema de Gestdao de Qualidade de Bio,
investindo na melhoria continua dos produtos e processos, atendendo aos
requisitos regulatorios vigentes. Como o principal objetivo é satisfazer os
clientes, ha oferta de produtos com qualidade, seguranca e eficacia.
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ACESSO A IMUNOBIOLOGICOS DE QUALIDADE

VOLUME TOTAL FORNECIDO

DE PAINEIS SOROLOGICOS

2011 915
2012 888
2013 846
2014 1.089
2015 864

4

Fonte: Departamento de Rela¢ées com o Mercado.

VOLUME TOTAL FORNECIDO

DE BIOFARMACOS
(em frascos)

2011 9.601.102
2012 11.120.189
2013 11.061.459
2014 10.073.385

2015 11.245.952

A

Fonte: Departamento de Relagées com o Mercado.
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Bio-Manguinhos investe
na melhoria continua dos
produtos e processos, em

conformidade com os
requisitos regulatorios
vigentes. O objetivo é
satisfazer os clientes
por meio da oferta de
produtos com qualidade,
seguranca e eficacia.

4
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A implantagao do mddulo Gerencia-
mento de Documentos do Sistema
de Garantia da Qualidade (SGQ) teve
continuidade em 2015, proporcio-
nando a gestao eletrénica de docu-
mentos internos e externos, otimizan-
do o fluxo de aprovacao e efetivagao
do controle de treinamentos.

Entre as propostas para 2016 es-
tdo: a implementacao dos moédulos
Controle de Mudancgas e Gerencia-
mento de Risco do SGQ; a definicao
dos documentos gerados durante os
projetos de transferéncia de tecno-
logia; e a disseminacao dos relatd-
rios emitidos pelo médulo StarDey,
a fim de melhorar o gerenciamento
pelas areas e diminuir os indicado-
res de atrasos do sistema.

GESTAO DE RISCOS A QUALIDADE

A equipe de Gerenciamento de Ris-
cos a Qualidade prosseguiu com
as avaliagoes de riscos voltadas ao
processo produtivo, sistemas com-
putadorizados e equipamentos com
impacto em boas praticas, além de
atuar na determinagao dos pontos
de monitoramento ambiental base-
ado em riscos.

O conhecimento que foi adquirido
aplicando a ferramenta deu apoio
as diversas implementagdes pre-
vistas pela unidade, evitando ris-
cos e prevendo agoes, tais como:

desenvolvimento de uma avaliagao
de riscos para identificar etapas
criticas do processo produtivo da
vacina poliomielite 1 e 3 (atenua-
da); elaboragao de um estudo com-
parativo entre os processos e areas
da nova planta de formulagao do
Departamento de Processamento
Final (DEPFI), avaliando os riscos
associados aos mesmos; elaboragao
da avaliacao de riscos para o com-
partilhamento de areas produtivas;
avaliagao dos riscos da formulagao
da vacina Haemophilus influenzae b
(conjugada) no Centro de Produgao
de Antigenos Bacterianos; e nas
areas de apoio (lavagem, montagem
e esterilizagao de materiais, prepa-
ro de meios e solugoes).

O objetivo é, em 2016, aplicar o
Gerenciamento de Riscos a Quali-
dade nos processos do Centro Inte-
grado de Protoétipos, Biofarmacos e
Reativos para diagnostico (CIPBR)
e na nova area de formulagao do
DEPFI; incluir a avaliagao de riscos
dos processos produtivos para as
areas de apoio e manter o traba-
Llho de determinagao dos pontos de
monitoramento ambiental baseado
em riscos.

Também ha a meta de elaborar uma
metodologia de riscos para a de-
terminagao da sanitizagao das are-
as produtivas, bem como manter e
disseminar a proposta da utilizacao
da ferramenta como apoio e base a
processos e produtos.



FARMACOVIGILANCIA E TECNOVIGILANCIA

Em 2015, foi ampliada e consolida-
da a rede de contatos para acom-
panhamento de eventos adversos
e queixas técnicas junto a especia-
listas de Bio-Manguinhos, unidades
técnico-cientificas da Fiocruz, labo-
ratorios centrais de saude publica,
hemocentros, Programa Nacional
de Imunizacdes, secretarias esta-
duais e municipais de saude, além
de instituicoes de saude privadas
e publicas. A equipe dedicada aos
temas participou de reunides cien-
tificas, regulatorias e técnicas, além
de treinamentos relacionados a bio-
farmacos, vacinas e kits diagndsti-
cos em pesquisa, desenvolvimento
e produgao.

Foram registrados 74 chamados
relacionados a medicamentos (35
eventos adversos, 24 queixas técni-
cas e 13 solicitagoes de informacgao)
e 545 chamados relacionados a kits
diagnosticos compartilhados a partir
da Divisao de Atendimento ao Con-
sumidor e P6s-Marketing (DIACM).

O treinamento em Boas Praticas Clinicas capacitou 110 pessoas nos temas Farmacovigilancia e Deteccao de Evento Adverso

Para sensibilizar os colaboradores do
Instituto sobre os temas da Farma-
covigilancia e Tecnovigilancia foram
adotadas algumas estratégias, como
a criagao de um espago no site de
Bio-Manguinhos sobre esses tema,
além de um treinamento para 110
funcionarios. Além disso, equipes de
algumas areas - como Assessoria de
Comunicagao, Divisao de Auditorias e
Treinamentos e DIACM - foram capa-
citadas para entender melhor a atu-
acao e o trabalho desenvolvido no
Instituto no ambito da Farmacovigi-
lancia e Tecnovigilancia.

Foi criado no site de Bio-Manguinhos um espaco para a
area de Farmacovigilancia e Tecnovigilancia, além da
organizacao de um treinamento sobre o tema para o0s
colaboradores. Acoes como essas buscam dar destaque

para a atuacao desta area.

A

ACESSO A IMUNOBIOLOGICOS DE QUALIDADE
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NOVAGAD
MRA A SAUDE
D{BLICA

Para garantir a autossuficiéncia em vacinas do Programa
Nacional de Imunizagdes e ofertar novos reativos para
diagndstico e biofarmacos no Sistema Unico de Saude,
Bio-Manguinhos investe continuamente em pesquisa,
desenvolvimento de novos produtos e inovagao. As ati-
vidades associadas a PD&I sao realizadas internamente
permitindo alcancar maior independéncia tecnoldgica e
alavancar a capacidade de inovacao no Brasil, fortale-
cendo o Complexo Industrial da Saude.
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GESTAO ESTRATEGICA DA INOVAGCAO

Ao longo dos ultimos anos, Bio-
-Manguinhos vem construindo sua
estratégia de inovagao com foco no
desenvolvimento interno de pro-
dutos, desenvolvimento conjunto
e transferéncia de tecnologia, por
meio de parcerias estratégicas.
Para dar sustentacao a esses pro-
cessos, investe no modelo de Ges-
tao da Inovagao, com a participa-
cao de diferentes areas. O objetivo
é introduzir produtos de qualidade
que atendam as demandas de sau-
de publica e aos desafios nacionais
de desenvolvimento industrial.

E crescente o investimento em
pesquisas voltadas para a area
de biotecnologia, uma vez que os
biofarmacos sdao produtos de alto
valor agregado e, em sua maioria,
importados a elevados pregos, o
que impacta o poder de compra do
Sistema Unico de Saude.

Ao longo dos ultimos cinco anos
(2011-2015), o investimento anual
em PD&I de Bio-Manguinhos cres-
ceu 26,6%. Em 2015, foram investi-
dos R$ 81,7 milhdes, um aumento de
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14,5% em relagao ao ano anterior.

Além do investimento em PD&l,
Bio-Manguinhos incentiva a parti-
cipagao de seus colaboradores em
redes de pesquisa nacionais e inter-
nacionais como forma de integra-
¢ao, compartilhamento e geragao
de conhecimento.

Selecao de projetos

Respeitando as diretrizes estraté-
gicas institucionais, a sele¢cao de
projetos é calcada em principios
como o fortalecimento do Comple-
xo Econdémico Industrial da Saude,
0 aumento do acesso da populagao
a insumos e servigos estratégicos,
0 aumento da capacidade de imu-
nizacao dos brasileiros, a reducao
da dependéncia de insumos impor-
tados, assim como a efetividade e
economicidade na gestao de recur-
sos publicos, em consonancia com a
missao de Bio-Manguinhos.

Atualmente, tanto o governo federal
quanto as empresas farmacéuticas
tém direcionado seus investimentos
ao desenvolvimento de medicamen-

tos biotecnoldgicos. A maior parte
das oportunidades que vém sendo
discutidas pelo Instituto estao dentro
da politica do governo, de estimular
a internalizacao dessa tecnologia por
meio das Parcerias para o Desenvol-
vimento Produtivo (PDPs). No total,
14 ja foram firmadas com empresas
nacionais e multinacionais.

Dos 14 produtos oriundos destas
parcerias, cinco ja estao sendo for-
necidos ao Ministério da Saude (va-
cinas pneumocdcica 10-valente e
tetravalente viral e os biofarmacos
alfataliglicerase, infliximabe e be-
tainterferona 1a).

Balanceamento da carteira de projetos
O balanceamento de carteira de pro-
jetos acontece anualmente em Bio-
-Manguinhos para decidir sobre a
continuidade ou interrupgao de pro-
jetos vigentes e o inicio de novos,
assim como definir as prioridades
para alocagao de recursos. Em 2015,
tal como nos anos anteriores, esse
processo abrangeu somente projetos
voltados a produtos de desenvolvi-
mento tecnoldgico (DT).

INVESTIMENTO EM PD&I (R$ MILHOES/ANO)

I nvestimento realizado em P&D (Reais)
I (nvestimento em P&D / Receita Total (A)

59,55

2011

2012

58,07

2013

81,70

2014 2015

4

Fonte: Assessoria de Planejamento e Organizagdo, com base no relatorio de gastos do Ntcleo de Andlise Financeira.



Como forma de melhorar o processo de balanceamento, em 2015 houve a ela-
boracao do Plano de Evolugao de Projetos de Desenvolvimento Tecnoldgico,
que servira como um instrumento complementar as ferramentas ja utilizadas.
O documento auxiliara na priorizacao de projetos de DT e, consequentemente,
na alocagao dos investimentos a serem feitos.

Os projetos sao classificados - segundo o nivel de priorizagao - em Estratégi-
cos, Prioridade 2 e Prioridade 3. Ao final, a carteira é validada pela Diretoria.

Gestao de projetos

Os projetos em Bio-Manguinhos sao classificados de acordo com o pacote de
trabalho a ser realizado no seu escopo nas seguintes fases: desenvolvimento
pré-clinico; desenvolvimento clinico ou estudos multicéntricos; transferéncia
de tecnologia; pés-comercializagao.

A Geréncia de Projetos é uma area que apoia os gerentes de programas e pro-
jetos em suas atividades. Os resultados alcangados sao monitorados periodica-
mente, a fim de auxiliar — em casos de necessidade - em uma eventual reestru-
turacao e/ou estabelecimento de novas metas.

NOVOS PRODUTOS

As atividades de PD&I buscam alcangar maior independéncia tecnoldgica e ala-
vancar a capacidade de inovagao no pais. Bio-Manguinhos investe no desenvolvi-
mento tecnolégico por meio de quatro programas, que buscam atender as deman-
das de saude publica: vacinas bacterianas, vacinas virais, reativos para diagndstico
e biofarmacos. Os projetos sdo apoiados por sete laboratdrios e trés nucleos da
Vice-diretoria de Desenvolvimento Tecnoldgico, além de terem grande interface
com outras areas do Instituto.

Incentivada pelas PDPs, politica criada pelo Ministério da Saude e implantada em
2010 para estimular a capacitagao dos laboratorios publicos no desenvolvimento
e transferéncia tecnoldgica de produtos estratégicos ao SUS, o Instituto assinou,
em 2015, contrato para fornecer o biofarmaco betainterferona 1a.

A carteira de projetos voltados a produtos € constituida por 12 projetos de desen-
volvimento pré-clinico, seis de desenvolvimento clinico e 14 de transferéncia de
tecnologia, totalizando 32 projetos em andamento.

CARTEIRA DE PROJETOS VOLTADOS A PRODUTOS

Desenvolvimento Desenvolvimento Transferéncia TOTAL

Pré-Clinico Clinico de Tecnologia
Vacinas Bacterianas 2 2 2 6
Vacinas Virais 4 1 4 9
Biofarmacos 2 1 3 6
Reativos para Diagnéstico 4 2 5 11
TOTAL 12 6 14 32

Fonte: Geréncia de Projetos.

INOVAGAD PARA A SAUDE PUBLICA

RA 2015 L Bio-Manguinhos/Fiocruz

33



34 RA2015 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

VACINAS BACTERIANAS
O protagonismo de Bio-Manguinhos no fornecimento de vacinas ao PNI tem
se consolidado nos ultimos anos. Diante desta conjuntura, o Programa de Vaci-
nas Bacterianas (PVB) atua no desenvolvimento de novas vacinas, com foco no
quadro epidemiologico brasileiro em infeccdes bacterianas e na formagao de
competéncias tecnoldgicas.

O PVB vem atuando fortemente no desenvolvimento de bioprocessos, desde
a bancada até a produgao em escala industrial, criando parcerias internas en-
tre o desenvolvimento tecnolégico, produgao, qualidade e regulatorios. Essa
estratégia permitiu o desenvolvimento de produtos nacionais ja testados em
humanos e com perspectiva de registro junto a Anvisa. O Programa também
tem atuado na consolidagao de plataformas tecnolégicas cujas metodolo-
gias nao sao exclusivas para uso em vacinas bacterianas, podendo, assim, ser
compartilhadas com outros programas de desenvolvimento do Instituto. Isso
amplia as possibilidades de inovagao, otimiza recursos financeiros e humanos
e desenvolve competéncias.

Vacinas meningocdcicas

A bactéria Neisseria meningitidis € um dos principais causadores de meningite
e de diferentes manifestacoes clinicas em seres humanos em todo o mundo,
sendo prevalente principalmente em criangas de seis meses a dois anos de
idade. Os sorogrupos que mais causam doencgas sao o0 A, B, C,Y e W135. Para
oferecer um imunizante contra a meningite, Bio-Manguinhos trabalha em al-
gumas frentes:

Vacina meningocdcica C (conjugada) - fase Il

Atualmente, o grupo C é responsavel por 71% das infec¢des meningococicas
no pais. A vacina meningocécica C conjugada esta em desenvolvimento em
Bio-Manguinhos. O estudo clinico de fase Ill foi realizado em voluntarios
com diferentes faixas etarias, desde lactentes até adultos jovens de 19 anos
de idade, no segundo semestre de 2015. No mesmo ano, foram publicados
os estudos de aumento de escala do processo de produgao da vacina na
renomada revista internacional Vaccine. ‘
Vacina meningocécica ACW (polissacaridica)

Esse projeto é uma parceria com o Instituto Finlay, de Cuba, para o atendi-
mento a solicitagao emergencial da Organizacao Mundial da Saude (OMS).
Essa demanda surgiu em decorréncia do aumento da incidéncia da bactéria
N. meningitidis sorogrupo W135 na Africa Subsaariana. Essa vacina confere
imunidade pelo periodo de 3 a 5 anos e é usada somente na resposta a
surtos. No entanto, torna-se bastante importante no combate as meningites
meningocdcicas na regiao por ter pre¢os mais acessiveis, o que viabiliza a

vacinacao de grande parte da populacao dos paises que compdem o Cintu-
rao da Meningite.

Em 2015, os surtos da doenga se mantiveram como enorme ameaca a sau-
de publica na regiao africana. Os principais sorogrupos identificados foram
W135 e C, passando esse ultimo a ser de grande preocupacao na Nigéria,
Gana, Niger e Chade, devido ao primeiro surto de grande escala. Bio-Mangui-
nhos, em parceria com o Instituto Finlay, forneceu 460 mil doses da vacina
meningococica ACW135 para combater essa situagao. ‘
Vacina pneumocécica 10-valente (conjugada)

Considerando que a infecgao por Streptococcus pneumoniae é uma importante
causa de morbimortalidade em todo o mundo e é uma prioridade no quadro

da saude publica, o Programa Nacional de Imunizagdes incluiu no calendario
basico de vacinagao, em 2010, a vacina pneumocoécica 10-valente. Para nacio-




nalizar o processo produtivo dessa vacina, o Instituto firmou parceria de trans-
feréncia de tecnologia com a GlaxosmithKline (GSK) em 2009.

As atividades do projeto estao em fase avangada. Em breve, a formulacao e o
envase passarao a ser feitos em Bio-Manguinhos. Em 2015, comecou a ser feito
o processamento final da vacina nas instalagoes do Instituto.

VACINAS VIRAIS

No ano de 2015, a carteira de projetos do Programa de Vacinas Virais possuia
cinco projetos, sendo um de desenvolvimento interno, outro de melhoria de
produto, dois projetos de codesenvolvimento com organizagdes internacionais;
e um com subsidio externo.

Vacina dengue (tetravalente, inativada)

Fruto de um acordo firmado com a GSK em 2009, esse projeto prevé agoes de
pesquisa e desenvolvimento conjunto para se chegar a uma vacina inativada
tetravalente contra a dengue, ou seja, com antigenos contra os quatro sorotipos
da doenca. Para dar suporte e uma melhor estrutura as atividades dessa pes-
quisa, as obras do novo laboratdrio de analises clinicas tiveram continuidade
em 2015 e tém previsao de término para 2016.

Em relagao aos estudos pré-clinicos em primatas nao humanos, aconteceram
dois estudos: “Determinacao da suscetibilidade de macacos rhesus a varios iso-
lados recentes de virus da dengue”, concluido em 2015; e “Avaliagdo de vacinas
tetravalentes recombinantes purificadas e inativadas para dengue em macacos
rhesus: caracterizagao da imunidade induzida”, com previsao de conclusao no
primeiro semestre de 2016. A
Vacina febre amarela (subunidade)

O projeto tem como objetivo a produgao de uma nova vacina para febre ama-

rela, utilizando uma subunidade expressa em planta (Nicotiana benthamiana)
através da tecnologia da expressao transiente.

Durante o ano de 2015, foram realizados testes de estabilidade dos alvos va-
cinais e para a caracterizagao dos antigenos na presenca de novo adjuvante.
Esse novo adjuvante sera avaliado em testes de desafio em camundongos e
imunogenicidade em primatas nao humanos. ‘
Vacina sarampo, caxumba, rubéola (triplice viral)

Para aumentar o acesso da populagao brasileira a prevengao contra sarampo,
caxumba e rubéola foi assinado acordo de transferéncia de tecnologia com
a GSK da vacina triplice viral. O projeto ja esta na fase final. Em 2014, apds
a conclusao de todos os testes de controle de qualidade, foi solicitada a in-
clusao de Bio-Manguinhos como local de fabricagao dos principios ativos, no

registro da vacina junto a Anvisa. A ultima fase inclui a produgao nacional
dos ingredientes farmacéuticos ativos (IFA), atividade que comegou em 2015.

Também em 2015, teve inicio o estudo de imunogenicidade, reatogenici-
dade e segurancga da vacina produzida por Bio-Manguinhos em criangas de
12 a 19 meses, seguida de vacina tetraviral (sarampo, caxumba, rubéola e
varicela) em criancas até 23 meses. O recrutamento dos 1.560 participantes
terminou em agosto, e o trabalho de campo esta previsto para terminar em
janeiro de 2016.

INOVAGAD PARA A SAUDE PUBLICA

O Programa Nacional de
Imunizagoes incluiu no
calendario basico de
vacinacao,em 2010, a
vacina pneumocaocica
10-valente. Para
nacionalizar o processo
produtivo dessa vacina,
Bio-Manguinhos firmou
parceria de transferéncia
de tecnologia com a
GlaxosmithKline (GSK).

A
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A vacina inativada para
poliomielite é fornecida por
Bio-Manguinhos e esta
disponivel no calendario basico
de vacinacao desde 2012.

A

Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (tetravalente viral)

Em agosto de 2012, foi assinado entre Bio-Manguinhos e GSK aditivo ao con-
trato de transferéncia de tecnologia da vacina triplice viral (TVV), incorporando
0 componente varicela a essa vacina, visando o fornecimento da vacina tetra-
valente (sarampo, caxumba, rubéola e varicela). ‘

Vacina poliomielite (inativada)

Avacina inativada para pélio (VIP) é fabricada com virus inativados (ou mortos),
sendo segura e eficaz. Por isso, para os paises certificados pela OMS que estao
livres do poliovirus selvagem, como é o caso do Brasil, é recomendado o uso
dessa vacina, para ampliar a seguranga e manter as regides livres da doenca.
Hoje, mais de 60 paises livres da polio usam a VIP.

Fruto de um contrato de transferéncia de tecnologia com a empresa francesa
Sanofi Pasteur, o projeto esta dividido em trés fases. Ao final, toda a tecnologia
de processamento final da vacina VIP estara absorvida por Bio-Manguinhos.
Atualmente, foi concluida a primeira fase, e ha atividades em andamento rela-
cionadas as fases seguintes da transferéncia da tecnologia.

A vacina, fornecida pelo Instituto, faz parte do calendario basico de vacinagao
desde 2012.

REATIVOS PARA DIAGNOSTICO

O Programa de Reativos para Diagndstico investe na consolidacao das plata-
formas tecnoldgicas de testes rapidos, ensaios moleculares baseados em PCR
em tempo real e multitestes soroldgicos. Os principais projetos em desenvol-
vimento colocam Bio-Manguinhos na fronteira do conhecimento na area de
diagnéstico, além de criar condig¢des para responder de forma rapida, efetiva
e a custo viavel as demandas do Ministério da Saude, visando a ampliagao do
acesso da populacao a diagndsticos, seguranca transfusional e acdes de vigi-
lancia epidemioldgica.

Os resultados consistentes e as metas alcangadas nos diversos projetos do
programa, ao longo de 2015, permitem vislumbrar a oferta de novos produtos
ao Ministério da Saude no préximo ano. Os 6rgaos que recebem os reativos
de Bio-Manguinhos sao o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais; Co-
ordenacao Geral de Laboratorios (CGLAB); e Coordenagao Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH).

Kit NAT HIV/HCV/HBV

A implementacao da tecnologia NAT é uma tendéncia mundial para triagem de
doadores nos hemocentros, pois reduz o risco transfusional de agentes virais
como HIV, HCV, HBV, entre outros.

Em conjunto com a CGSH, do Ministério da Saude, foi implementada uma rede



centralizada envolvendo 14 hemocentros, distribuidos nas principais regioes
do pais. No momento, Bio-Manguinhos possui uma capacidade de processa-
mento de até 4 milhdes de bolsas por ano e a totalidade da hemorede publica
brasileira, bem como os servigos privados contratados pelo SUS.

O Instituto vem trabalhando na inclusao de novos alvos, como malaria e den-
gue, para tornar o teste ainda mais completo e eficaz. ‘
Kit Flex NAT

O objetivo do projeto é identificar, padronizar e implementar um novo modelo
de plataforma de equipamentos para o processamento de pequenas rotinas
do Kit NAT HIV/HCV/HBV de Bio-Manguinhos. Com a inclusao do alvo HBV em
2014, houve um aumento no numero de testagens e o processamento de pe-
quenas rotinas acarretam elevados custos no formato atual da plataforma NAT.

Esse projeto € um exemplo de produto inovador para o Complexo Industrial
da Saude, contribuindo para consolidar competéncias tecnolégicas na area de
imunobiolégicos e diagndstico molecular em Bio-Manguinhos e atendendo a
demanda de produtos estratégicos do Ministério da Saude para o SUS. ‘
DPP® Sifilis treponémico e nao treponémico

Esse teste foi registrado na Anvisa com o nome TR DPP® Sifilis Duo, ja que
substitui dois testes utilizados para a confirmacao da infeccao da sifilis. Esse
teste ndo esta disponivel no mercado e apresenta as caracteristicas de de-
sempenho (indices de sensibilidade e especificidade) e aplicacao necessarias

as agoes propostas pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Em
2015, foi realizado o estudo clinico p6s marketing do produto.

BIOFARMACOS

Biofarmacos ou medicamentos bioldgicos vém revolucionando o tratamento
de diversas enfermidades, principalmente de doengas crénico-degenerativas.
Representam o setor da industria farmacéutica que vem apresentando o
maior crescimento nos ultimos anos, com produtos de ponta. Nao por acaso,
estao cada vez mais presentes na rotina de profissionais de salude e pacientes
em geral.

Os biofarmacos requerem, atualmente, um alto investimento do Ministério da
Saude (MS). Representam cerca de 2% do total de medicamentos comprados
pelo Sistema Unico de Saude (SUS), mas correspondem a 40% dos gastos.

Para reduzir esse desequilibrio, o MS tem priorizado as Parcerias para o Desen-
volvimento Produtivo (PDPs). Neste contexto, Bio-Manguinhos esta envolvido
em 12 PDPs que tém a produgao e fornecimento de biofarmacos como objetivo.
Dois exemplos, que comecaram a ser fornecidos em 2015 pelo Instituto, sao o
infliximabe e a betainterferona 1a.

Alfaepoetina (recombinante)

Para oferecer um produto de alta tecnologia que ajude no combate a anemia
decorrente do tratamento da hepatite C, Bio-Manguinhos assinou em 2004,
com o Centro de Imunologia Molecular, de Cuba, o contrato de transferéncia
de tecnologia para a produgao da alfaepoetina. Atualmente, o Instituto dis-
tribui esse biofarmaco nas apresentagoes de 2.000Ul, 4.000Ul e 10.000UI. O
processo de producao do ingrediente farmacéutico ativo (IFA) sera iniciado
apds comissionamento e validagao das instalagdes para essa plataforma tec-
noldgica no Centro Integrado de Prototipos Biofarmacos e Reativos (CIPBR).

INOVAGAD PARA A SAUDE PUBLICA
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O fornecimento da
alfataliglicerase permite
a diversos usuarios do
Sistema Unico de Saude
acesso ao tratamento da
doenca de Gaucher,
considerada rara.

4
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Em 2015, houve a continuidade
do estudo clinico de fase IV, com o
objetivo de observar a eficacia do
produto e analisar a geragao de an-
ticorpos anti-alfaepoetina, respon-
saveis por eventos adversos raros
relatados na literatura cientifica
que causam aplasia pura de células
vermelhas. Durante este ano, além
da analise das informagdes dos
bancos de dados dos centros en-
volvidos no estudo, novos centros

foram adicionados. ‘
Alfataliglicerase (recombinante)

O fornecimento da alfataliglicerase,
fruto de um acordo de transferén-
cia de tecnologia com a empresa
israelense Protalix Biotherapeu-
tics, permite a diversos usuario do
Sistema Unico de Salude acesso ao
tratamento da doencga de Gaucher,
considerada rara. Bio-Manguinhos
iniciou as entregas ao Ministério da
Saude em agosto de 2013 em uma
apresentacao de 200 U para infusao
intravenosa. E um medicamento de
uso restrito a hospitais ou ambu-
latdrios especializados, devendo a
administracao ser feita por profis-

sionais treinados. ‘
Infliximabe

Fruto de uma Parceria para o De-
senvolvimento Produtivo (PDP) -
que resultou em uma transferéncia

de tecnologia - com a brasileira
Bionovis e a belga Janssen, o bio-

farmaco infliximabe é indicado no
tratamento de pacientes adultos
e pediatricos com doencas autoi-
munes, como a doenga de Crohn,
artrite reumatoide, espondilite an-
quilosante, artrite psoriatica, colite
ulcerosa, doenga de Crohn pedia-
trica, psoriase e colite ulcerosa pe-
diatrica. Estas doengas causam no
corpo 0 aumento da quantidade de
producao de uma substancia cha-
mada de fator de necrose tumoral
alfa (TNF-alfa). Isto faz com que o
sistema imunoldgico do corpo ata-
que o tecido saudavel, causando
inflamacao. O bloqueio do TNF-alfa
com o biofarmaco pode reduzir a
inflamacao. Bio-Manguinhos come-
cou o fornecimento do produto em
janeiro de 2015, obtendo o registro
junto a Anvisa em junho. ‘
Betainterferona 1a

Em parceria com a farmacéutica ale-
ma Merck e a Bionovis, por meio de
acordo de transferéncia de tecnolo-
gia resultante de uma PDP, Bio-Man-
guinhos passou a fornecer o biofar-
maco betainterferona 1a subcutanea,
nas apresentagoes 22 mcg e 44 mcg.
A primeira entrega feita em dezem-
bro contabilizou 8.760 frascos.

O biofarmaco é indicado em primei-
ra linha para o tratamento da escle-
rose multipla, seguindo os padroes
internacionais de tratamento e é co-
mercializado em mais de 80 paises
em todo o mundo.



ALIANCAS ESTRATEGICAS

Para ofertar produtos a saude, Bio-
-Manguinhos investe em parcerias
com unidades da Fiocruz e com cen-
tros de pesquisa e empresas da in-
dustria farmacéutica. Assim, é possi-
vel investir em projetos que estao em
estagio de desenvolvimento inicial
na Fundagao e aproveitar a expertise
de instituicdes de renome internacio-
nal para acelerar os projetos. A estra-
tégia é importante porque agrega co-
nhecimento ao Instituto em diversas
areas, como gestao de projetos, de-
senvolvimento de processos, estudos
epidemioldgicos, clinicos, entre ou-
tros. Além desses ativos intangiveis,
0os contratos de desenvolvimento
conjunto e transferéncia de tecnolo-
gia fortalecem o Instituto frente a in-
dustria nacional de imunobioldgicos
e biotecnologia.

Propriedade intelectual

Desde 2003, Bio-Manguinhos con-
ta com a Assessoria de Propriedade
Intelectual e Transferéncia de Tec-
nologia (NITBio) para tratar temas
relativos a gestao da propriedade
intelectual, mais especificamente
a propriedade industrial - marcas
e patentes. A larga experiéncia em
negociagao de contratos em proprie-
dade intelectual e comercializagao
de tecnologia faz com que essa area

represente o Instituto no Comité
Gestor do Sistema Fiocruz de Ges-
tao Tecnoldgica e Inovacao (Sistema
Gestec-NIT).

Bio-Manguinhos vem fortalecendo
a sua cultura de patentes, até como
forma de proteger os conhecimentos
adquiridos. O objetivo, além de pro-
teger, é impedir o dominio privado
sobre as tecnologias desenvolvidas
pelo Instituto para atender as de-
mandas de salde publica. Assim,
evita-se a criagao de barreiras co-
merciais que impecam o acesso a
produtos e tecnologias pela socie-
dade brasileira.

Parcerias firmadas

MERCK E BIONOVIS

Em 2015, houve a assinatura do
contrato de transferéncia de tecno-
logia da betainterferona 1a com as
empresas Merck e Bionovis. Dessa
forma, Bio-Manguinhos vem cum-
prindo seu papel estratégico no am-
bito das PDPs.

UNIDADES FIOCRUZ

Foram assinadas 14 novas parcerias
entre Bio-Manguinhos e as demais
unidades da Fundacao para desen-
volvimento de produtos e processos.

INOVAGAD PARA A SAUDE PUBLICA

As aliancas estratégicas
possibilitam ao Instituto
ofertar novos produtos a
saude e fortalecer seu papel
frente a industria nacional
de imunobioldgicos

e biotecnologia.

A

k Reuniao com representantes da Merck e Bi£)yis para assinatura de contra*o para fornecimento da betainterferona 1a
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DESENVOLVIMENTO
INSTITUGIONAL

Bio-Manguinhos vem aperfeicoando continuamente suas
praticas de gestao, buscando maior eficiéncia nos processos
e, assim, melhores resultados. Como consequéncia, oferta
uma maior quantidade de insumos estratégicos ao Sistema
Unico de Saude, ampliando o acesso a saude pela popu-
lacao. Por meio do fornecimento de vacinas, biofarmacos
e reativos para diagndstico, o Instituto cumpre a sua mis-
sao de prevenir, tratar e diagnosticar doencas, fomentando
também a cadeia de inovacao do pais. Isso sO € possivel
devido ao empenho dos colaboradores que, diariamente,
nao medem esfor¢os para levar Bio-Manguinhos adiante.
E por meio deles que a instituicao vem confirmando seu
protagonismo no cenario da saude publica brasileira.
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QUADRO DE PESSOAL POR VINCULO

2011 2012 2013 2014 2015

Servidores 260 282 293 265 254
Terceirizados e bolsistas 1.086 1.118 1.247 1.282 1314
Profissionais visitantes - - - 6 7
Projetos especiais - - - 39 40
TOTAL 1.346 1.400 1.540 1.592 1.615

4

Fonte: Departamento de Recursos Humanos.

EVOLUGCAO DO GRAU DE QUALIFICAGAO DO QUADRO DE PESSOAL

2011 2012 2013 2014 2015
Doutorado 54 62 69 72 89
Mestrado 160 164 192 198 208
Especializacio 244 261 296 314 347
Nivel superior 224 261 297 306 303
Ensino médio 664 635 683 702 668
TOTAL 1.346 1.400 1.540 1.592 1.615

Fonte: Departamento de Recursos Humanos.

COLABORADORES POR FAIXA ETARIA E GENERO

2011 2012 2013 2014 2015
M 184 164 183 177 159
<30 F 207 185 187 177 151
M 443 484 508 529 559
30a50 F 353 374 451 488 531
M 89 117 123 131 128
>50 F 70 76 88 90 87
M 716 765 814 837 846
TOTAL F 630 635 726 755 769 ‘

Fonte: Departamento de Recursos Humanos.
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GESTAO DE PESSOAS

Para uma organizagao crescer nao
basta apenas ter instalagdes mo-
dernas, alta tecnologia, estruturas
organizacionais bem definidas e
planejamentos estratégicos. O cres-
cimento é o resultado do perfeito
funcionamento das engrenagens
da instituicao, e as de maior impor-
tancia dentro desse processo sao os
colaboradores. Para isso, comprome-
timento e satisfacao com o trabalho
desenvolvido é imprescindivel. O
ano de 2015 foi marcado por mu-
dancas e adequagao de processos na
area de recursos humanos, buscando
melhor desenvolver o corpo funcio-
nal, maior engajamento dos funcio-
narios e, por conseguinte, otimizar
recursos e praticas.

O quadro de pessoal de Bio-Mangui-
nhos é composto por pessoas de di-
ferentes vinculos com a instituicao:
servidores publicos, terceirizados,
bolsistas, profissionais visitantes e
outros vinculados a projetos espe-
ciais, como Jovem Aprendiz e Pro-
fissionais com Deficiéncia (PCD). Em
2015, 1.615 colaboradores traba-
lharam em Bio-Manguinhos. A varia-
¢ao em relacao ao ano anterior re-
presenta um leve aumento de 1,4%.

Bio-Manguinhos é uma instituicao
que estimula a capacitacao dos seus
funcionarios, que buscam se aper-
feicoar frente as demandas internas
e também do mercado. E possivel
observar um crescimento anual de
8,9% nos niveis de especializagao
(p6s-graduacao, mestrado e dou-
torado), no periodo entre 2011 a
2015, em relagao ao total de cola-
boradores. Em 2011, tal faixa repre-
sentava 34% do quadro de pessoal,
enquanto em 2015 esse percentual
representa 39,9%.

No mesmo periodo (2011 - 2015),
destaca-se o crescimento do corpo
de doutores em 13,3%, demonstran-
do o compromisso dos funcionarios
com seu autodesenvolvimento.

Em termos de género, percebem-se
percentuais bastante equilibrados.
No quadro de pessoal, 52,4% sao
homens, enquanto 47,6% mulheres.



Considerando a faixa etaria, aqueles
que tém entre 30 e 50 anos sao em
maior numero: 1.090. As pessoas
com menos de 30 anos constituem
a segunda maior faixa etaria: 310
colaboradores.

Em relacao ao género, a taxa de
crescimento foi de 4,2% para o sexo
masculino e de 5,1% para o femini-
no, ao longo dos ultimos cinco anos.

Reconhecimento aos colaboradores
0 ambiente organizacional tem gran-
de importancia no desempenho de
uma institui¢ao. Considerando o con-
texto atual de Bio-Manguinhos - que
vive a expectativa de mudar seu mo-
delo juridico e esta em franca expan-
sao da sua infraestrutura, por meio da
construcao de novos campi -, a manu-
tencao de uma atmosfera de motiva-
¢ao e do comprometimento dos cola-
boradores é vista com atencao.

Sendo assim, por intermédio do Pro-
grama de Reconhecimento e Valori-
zagao (PRV), foram intensificadas as
iniciativas junto aos colaboradores,
com a promogao de agdes que for-
talecem o seu engajamento, pelo
sentimento de reconhecimento e va-
lorizacdo de sua importancia frente
a missao de Bio-Manguinhos.

Para promover um clima organiza-
cional positivo, o PRV conta com 14
iniciativas, sendo nove implementa-
das e cinco em revisao.

Dentre as agdes, estao a Homena-
gem aos Veteranos, que reconheceu
138 pessoas que tém dez anos ou
mais de trabalho em Bio-Mangui-
nhos; e a Homenagem aos Aposen-
tados, que agradece a dedicagao e
contribuicao efetiva nos resultados
do Instituto. Em 2015, trés colabo-
radores se aposentaram.

VIDA COM QUALIDADE

Em Bio-Manguinhos o colaborador
tem acesso a uma série de ativida-
des que proporcionam bem-estar,
saude e satisfacdo no ambiente de
trabalho. A aten¢do que o Instituto
dispensa para a populagao também
é observada internamente. Por meio

de programas voltados a qualidade
de vida, de agdes de prevencgao de
doencas e acidentes de trabalho, de
acompanhamento a gestantes e de
apoio aos funcionarios, o Instituto
atua na promocao da saude de seus
colaboradores.

Programa de Qualidade de Vida (PQV)
O Programa de Qualidade de Vida
oferece uma série de atividades que
levam saude e bem-estar ao colabo-
rador, durante e apés o trabalho, de-
monstrando que o Instituto procura
olhar o funcionario como um todo:
sua alimentagao e sua saude, fisica
e mental, desde o0 momento em que
ele chega a instituicao.

O programa é dividido em quatro
categorias, cada uma com diferentes
atividades. As terapias alternativas
incluem shiatsu, oficina de origami,
acupuntura e drenagem linfatica; as
atividades fisicas englobam pilates,
ioga, tai chi chuan, corrida, futsal e
ginastica laboral; ja a vertente de
nutricao oferece o Programa Mil
Quilos a Menos, que busca a redu-
¢ao de peso por meio da reeducagao
alimentar e pratica de atividades fi-
sicas, e o de Ganho de Massa Mus-

DESENVOLVIMENTO INSTIUCIONAL

A Homenagem aos*VeteraT0s TECOTECE, anuatmente, a dedicacao dos -

colabgradores que tém dez ou mais anos em Bio

-Manguinhos
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cular; e, por fim, a categoria de pre-
vencao e promogao da saude, com o
Programa Livre do Tabaco, que vem
ajudando colaboradores a pararem
de fumar.

Dentre as atividades oferecidas, o
shiatsu se destacou em numero de
beneficiados: em 2015, houve um
aumento de 16,5% em relacao ao
ano anterior. A equipe de corrida
também recebeu novos inscritos: 13
pessoas comegaram a atividade, que
tem a orientacao de uma professora
de educacao fisica. Esse dado de-
monstra, de certa forma, um interes-
se maior das pessoas em cuidar da
saude, recorrendo a exercicios fisi-
COS para isso.

Outra demonstragao desse fato sao
os numeros do Programa Bio Livre
do Tabaco. Em 2015, houve um au-
mento no quorum em relagao ao
ano anterior de quase 100%, sendo
que dos 17 inscritos, sete (41%) pa-
raram de fumar.

SAUDE DO COLABORADOR

Uma série de programas e servi-
¢0S com vistas ao monitoramento
e busca das melhores condigcoes de
ambiente de trabalho, atuacao de
prevencao e promocao de saude do
trabalhador, bem como a melhoria
na qualidade de vida dos colabora-
dores, é oferecida pela unidade. O
Instituto também dispoe de servigo
de pronto atendimento médico, com
ambulancia para uma resposta ime-
diata em casos de emergéncias.

Bio-Manguinhos tem o Programa de
Prevencao e Promocgao de Saude, for-
mado por um conjunto de servigos
que sao disponibilizados aos colabo-
radores, sendo dividido da seguinte
forma: medicina dos viajantes, acom-
panhamento e orientacao para ges-
tantes, campanhas de vacinagao, ana-
lise e avaliacao ergondmica, perfil de
saude do trabalhador, teste rapido de
aids e palestras de saude.

O acompanhamento a gestantes
beneficiou 33 mulheres, que rece-
beram orientagao, reduzindo a ex-
posicao delas a riscos no ambiente



de trabalho; além disso, campanhas
de sensibilizacao sobre o cancer de
mama (Outubro Rosa) e préstata
(Novembro Azul) foram realizadas
na instituicao.

Prevencao

Além dessas iniciativas, o Instituto
tem programas permanentes que
previnem riscos ocupacionais e au-
mentam a seguranca no ambien-
te de trabalho, como os programas
de Apoio Profissional (Apoiar) e de
Controle de Saude Ocupacional
(PCMSO0). O Apoiar orienta e acom-
panha o colaborador e/ou equipe em
questoes pessoais, profissionais e
de saude, que estejam relacionadas
ao desempenho, desenvolvimento e
satisfacao. O programa possui duas
linhas de atuagao: Corporativo e
Saude. Em 2015, foram realizados
1.216 atendimentos pelo Apoiar.

O PCMSO ¢é previsto em portaria do
Ministério do Trabalho. Tem como ob-
jetivo promover e preservar a saude
dos funcionarios, bem como auxiliar
no diagndstico precoce de doencas
relacionadas ao trabalho. Fazem par-
te de suas acdes as campanhas de
vacinacao, que imunizaram 970 cola-
boradores contra as hepatites A e B,
gripe AHIN1 e DT (difteria e tétano).

CAPACITACAO E DESENVOLVIMENTO

Anualmente, sao planejadas agoes
permanentes de capacitacao e de-
senvolvimento do quadro de pessoal.
Para isso, alguns programas sao ofe-
recidos, como os de Desenvolvimen-
to Gerencial (PDG), Desenvolvimento
Funcional (PDF), Oportunidades In-
ternas (POI), Integragao e Desenvol-
vimento de Equipes (PIDE) e Avalia-
¢ao de Desempenho Individual.

Programa de Desenvolvimento Ge-
rencial (PDG)

Tem por objetivo disseminar conhe-
cimentos técnicos e comportamen-
tais para promover o alinhamento
das competéncias gerenciais, pre-
parando os gestores para 0S Novos
desafios da instituicao. Em 2015, o
PDG contou com um planejamento
de acdes de capacitagao e desenvol-
vimento para qualificar os colabora-

DESENVOLVIMENTO INSTIUCIONAL

Bio-Manguinhos tem programas permanentes que
previnem riscos ocupacionais e aumentam a seguranc¢a no
ambiente de trabalho. Os programas de Apoio Profissional e
de Controle de Saude Ocupacional sao alguns exemplos.

A

ATIVIDADES DO PROGRAMA DE QUALIDADE DE VIDA

2011 2012 2013 2014 2015
Acupuntura 19 10 16 24 20
Drenagem linfatica 25 36 11 17 18
loga 10 19 7 10 5
Oficina de origami 20 11 9 5 8
Shiatsu 225 229 268 259 310
Tai chi chuan 32 39 34 30 30
Equipe de corrida 51 34 23 19 32
Futsal masculino 22 23 25 26 24
Ginastica - 1.400 1.523 1.549 1.615
laboral”
Pilates 42 82 83 69 63
3&?&3”214“3‘#05 30 76 303 341 207
de Viases Muscutar 3 20 1 170 88

A

Fonte: Departamento de Recursos Humanos.
*Os numeros desta atividade contemplam todo o quadro de pessoal.

BIO-MANGUINHOS LIVRE DO TABACO

2011 2012 2013 2014 2015
Colaboradores inscritos 44 40 40 9 17
Pararam de fumar 22 15 32 3 7
Nao pararam de fumar 8 13 2 0 8
Pararam de fumar, mas 14 12 6 6 2 ‘
voltaram posteriormente

Fonte: Departamento de Recursos Humanos.
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¥ 0 curso de Planejamento Finar
colaborador do Nucleo de Anal

de valorizar o conhecimento

=

O Programa

de Desenvolvimento
Gerencial planeja acoes

de capacitacao e
desenvolvimento para
qualificar os colaboradores
em funcoes de gestao. Os
conteudos contemplam
treinamentos técnicos e
comportamentais para
preparar os gestores e
fortalecer suas competéncias.

A
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dores em fungdes de gestao. Os conteudos desenvolvidos contemplaram trei-
namentos técnicos e comportamentais de forma a contribuir com a preparagao
e valorizacao dos gestores, por meio de conteddos com aplicagdo pratica e
gerar oportunidades para o fortalecimento de competéncias, de parcerias e do
desenvolvimento de liderancas.

Destaca-se em 2015 a parceria com a Fundacao Bill & Melinda Gates, que
viabilizou a vinda do consultor Robert Kieffer, reconhecido internacional-
mente em gestao da qualidade na industria farmacéutica. O consultor pres-
tou ainda sessdes de coaching, com o objetivo de desenvolver os gestores
de Bio-Manguinhos para conduzirem, de forma sustentavel, a melhoria de
processos da unidade.

Programa de Desenvolvimento Funcional (PDF)

Desenvolve os colaboradores com foco nas competéncias necessarias ao
desempenho individual de suas atribuicoes e responsabilidades. Visa atuar
tanto no desenvolvimento de conhecimentos institucionais, como com co-
nhecimentos profissionais. Seus conteudos podem ser ainda classificados
como técnicos (voltados para o desenvolvimento de conhecimentos) e com-
portamentais (voltados para o desenvolvimento de habilidades e atitudes),
permitindo uma formacao integral de seus colaboradores. Em 2015, o PDF
teve uma abordagem essencialmente voltada para o desenvolvimento de con-
teddos técnicos.

Sao oferecidos cursos especificos para o desenvolvimento de competéncias
técnicas, ferramentas, métodos e praticas. Em 2015 foram realizados 96 cur-
sos, nas modalidades externo, interno e in company, totalizando 5.594 horas de
treinamento. De acordo com a estratégia de valorizar o conhecimento interno,
16 desses cursos tiveram instrutores internos, aproveitando a expertise dos
colaboradores e permitindo ampliar o publico atendido.

Treinamento em Boas Praticas Clinicas

No ambito das Boas Praticas Clinicas (BPC), se destacou a organizagao do curso
de Farmacovigilancia e Deteccao de Evento Adverso, pela Assessoria Clinica
de Bio-Manguinhos. O curso, que se tornara permanente, tem como objetivo
contemplar todos os colaboradores da organizagao.

Uma parceria com a Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro (Unirio),
firmada em 2014, ira resultar em uma disciplina para formacgao de futuros pro-
fissionais de saude na area de pesquisa clinica, tendo como publico-alvo alunos
dos cursos de graduacao em medicina, enfermagem e nutricao e profissionais



DESENVOLVIMENTO INSTIUCIONAL

Bio-Manguinhos busca constantemente modernizar suas instalagcoes, além de amplia-las, para

melhor atender as demandas de saude publica. Atualmente, esse processo de crescimento

passa pela construcao de novas plantas industriais, no Rio de Janeiro (RJ) e Eusébio (CE).

A

de saude de institui¢coes. Em 2015, os videos gravados por profissionais de Bio-
-Manguinhos foram editados para serem disponibilizados aos graduandos, no
formato EAD (ensino a distancia), em 2016.

Treinamento e Capacitacao em Gestao de Projetos

A capacitagao do corpo gerencial - que inclui gerentes de projetos e seus subs-
titutos - acontece desde 2010 com o intuito de apresentar os conceitos basicos
e a metodologia de gestao de projetos trabalhados pela unidade. O treinamen-
to compreende, dentre outros itens, Sistema Integrado de Projetos, ferramentas
de apoio ao gerenciamento de projetos, software MS Project, dentre outros.

Além disso, é dado apoio aos gerentes durante todo o ciclo de vida de um pro-
jeto, possibilitando um resgate dos temas abordados durante os treinamentos,
bem como sua adequagao as especificidades de cada projeto.

Treinamento em Seguranca do Trabalho

Evitar os acidentes no local de trabalho e conscientizar os colaboradores sao
0s objetivos desses treinamentos. Foram realizados 78 cursos, contemplando
um publico de 2.203 participantes, em um total de 10 temas. Dentre os cursos,
aconteceu treinamento pratico e tedrico aos brigadistas voluntarios, que teve o
numero aumentado de 79 para 120 pessoas. Os colaboradores sao orientados
no combate a principios de incéndio e primeiros socorros.

CRESCIMENTO SUSTENTAVEL

Bio-Manguinhos busca constantemente modernizar suas instalagoes, além de
amplia-las, para melhor atender as demandas de saude publica. Atualmente,
esse processo de crescimento, que aumentara a capacidade produtiva e desen-
volverda novas tecnologias, passa pela constru¢dao de novas plantas industriais,
no Rio de Janeiro (RJ) e Eusébio (CE). A area construida atual corresponde a
73.628 m2. NUmero que ir4 aumentar, e muito, nos préoximos anos.

Esses projetos sdao concebidos dentro do que prevé os 6rgaos regulatérios
nacionais e internacionais, conduzindo o Instituto a um desempenho de ex-
celéncia. Para o aperfeicoamento de suas atividades, o atual cendario exige
qualidade continua na gestao organizacional, aumento da efetividade indus-
trial, aprimoramento na gestao de pessoas, econdmico-financeira, logistica,
patrimonial e de materiais.

Centro Integrado de Protétipos, Biofarmacos e Reativos (CIPBR)

O CIPBR, localizado dentro do Complexo Tecnolégico de Vacinas de Bio-Man-
guinhos, abrigara as produgdes de biofarmacos e reativos para diagnostico,
além de uma planta de protétipos. Trata-se de um grande investimento do
Ministério da Saude no ambito da cadeia de inovacgao brasileira, ja que o Centro
tera uma das infraestruturas laboratoriais mais avangadas do pais. Sua inaugu-
racao esta prevista para o primeiro semestre de 2016.

Em 2015, o avanco da estrutura fisica do CIPBR foi marcado, principalmente,
pela instalagao de importantes equipamentos de processo e de 90% das linhas
de distribuicao de ar comprimido, gases especiais, agua purificada e para inje-
taveis, soda e vapor puro.
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Um novo campus de
Bio-Manguinhos com 580
mil m? esta em construcao
em Santa Cruz, zona oeste
da cidade do Rio de
Janeiro, para ampliar a
oferta de imunobioldgicos.
Serao empregados 0s mais
avancados recursos
tecnologicos, facilitando
novas parcerias para
atender as principais
demandas de saude publica.

4
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Prédio de Rotavirus

Esse empreendimento abrigara a
planta de envase e processamento
final da vacina rotavirus, com o ob-
jetivo de melhor atender ao calenda-
rio basico de vacinagao do Programa
Nacional de Imunizagoes. A area total
do prédio é de 3.145 m? e foi proje-
tada de acordo com as Boas Praticas
de Fabricagao (BPF). Em 2015, houve
alteracao da empresa contratada e,
com isso, montado um novo crono-
grama, priorizando o planejamento e
controle das atividades, a fim de evi-
tar possiveis atrasos na entrega do
empreendimento. Apos a consolida-
¢ao e validacao do cronograma, bem
como a organizagao das frentes de
trabalho junto a empresa, a previsao
para a entrega do empreendimento é
dezembro de 2016.

Expansao do Centro de Processamen-
to Final (CPFI)

O espago passa por ampliacao e
modernizacao das suas instalagdes
para possibilitar o aumento da ca-
pacidade produtiva e, assim, aten-
der a demanda atual e de novos
produtos. O projeto compreende
a construgao de quatro novas sa-
las de formulagao, incluindo novas
areas de lavagem e montagem de
materiais. A obra esta 80% conclui-
da, com previsao de término para o
primeiro semestre de 2016.

Novo Almoxarifado e Prédio Admi-

nistrativo (NAPA)

A construgao desse empreendimen-
to é resultado do crescimento conti-
nuo de Bio-Manguinhos nos ultimos
anos. Foi projetado para atender a

duas importantes demandas da uni-
dade: um novo almoxarifado capaz
de suprir de forma integral as atuais
necessidades de armazenamento do
Instituto - decorrentes do aumento
das areas de producdo - e de acor-
do com as exigéncias regulatérias
e Boas Praticas de Fabricagao (BPF)
vigentes; e um espago voltado as
areas de gestao, facilitando a inte-
gragao entre os seus departamentos,
hoje distribuidos em diferentes pré-
dios da unidade.

Iniciada em 2012, as obras foram
paralisadas em 2015 devido a di-
ficuldades apresentadas pela em-
presa contratada para construir o
empreendimento. Apds rescisao do
contrato por Bio-Manguinhos, uma
nova licitagao foi feita no mesmo
ano, o que acabou comprometendo
o prazo de conclusao do prédio.

Complexo Industrial de Biotecnolo-
gia em Saude (CIBS)

Um novo campus de Bio-Manguinhos
com 580 mil mZ estd em construcio
no Distrito Industrial de Santa Cruz,
zona oeste da cidade do Rio de Janei-
ro, para ampliar a oferta de imunobio-
logicos. Serao empregados os mais
avangados recursos tecnologicos, faci-
litando novas parcerias para atender
as principais demandas de saude pu-
blica. O Novo Centro de Processamen-
to Final (NCPFI) sera o maior empre-
endimento desse futuro campus e o
primeiro a ser construido. Apenas ele,
devera gerar cerca de 2.500 empregos
diretos e mais de 3 mil indiretos, além
de elevar consideravelmente a capa-
cidade produtiva de vacinas e biofar-
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macos do sistema publico brasileiro. O
complexo contara, também, com insta-
lagoes industriais para a producao de
concentrado de novos produtos e de
ingrediente farmacéutico ativo (IFA)
para vacinas virais e bacterianas, além
de areas administrativas, de controle
e garantia da qualidade, almoxarifado
e centrais de utilidade. Ou seja, toda a
estrutura necessaria para uma fabrica
de imunobioldgicos.

As instalagdes do NCPFI preveem
plataformas flexiveis e adaptaveis,
e preencherao as lacunas hoje exis-
tentes na oferta de insumos para
saude. O projeto é concebido den-
tro do que ha de mais avancado na
area farmacéutica, para permitir uma
produgao com total seguranca e me-
nor custo operacional. Isso permitira
a pré-qualificacdo do NCPFI pelas
agéncias regulatorias internacionais,
garantindo ao pais a condigao de for-
necedor global de imunobioldgicos a
partir da producao excedente do Ins-
tituto. O planejamento busca obter o
certificado Leadership in Energy and
Enviroment Design (LEED), reduzin-
do custos e impactos ambientais. Em
2015, teve inicio o plantio das mudas
do processo de compensagao am-
biental que irao formar um cinturao
verde ao redor do campus.

No mesmo ano, foram obtidas licen-
¢as necessarias para o prosseguimen-
to das obras, como a Licenga Prévia
junto a Secretaria Municipal de Meio

Ambiente, a aprovacao do projeto na
Companhia de Engenharia de Tra-
fego do Rio de Janeiro (CET-Rio), da
Secretaria Municipal de Transportes.
Houve avangos também em relagao
ao terreno: foram iniciados os traba-
lhos de estaqueamento (preparacao
do terreno para suportar o peso das
edificagoes); contratada a segunda
etapa da terraplenagem e garantida a
instalacao da rede de abastecimento
de agua potavel.

Centro Tecnoldgico de Plataformas
Vegetais (Eusébio/CE)

O Ceara sera o primeiro estado a
receber um campus de Bio-Mangui-
nhos fora do Rio de Janeiro. Sera
construido, no Polo Industrial e Tec-
nolégico da Saude, em Eusébio (CE),
o Centro Tecnoldgico de Plataformas
Vegetais, com areas produtivas e la-
boratoriais modulares e plataforma
multipropdsito. Dessa forma, sera
possivel expandir a capacidade pro-
dutiva e ofertar novos produtos.

0O ano de 2015 foi marcado pela ob-
tencao das licencas que permitem
iniciar as obras de engenharia no
terreno, comegando pela supressao
vegetal. Além da construgao das edi-
ficagoes, o projeto também possui
acdes voltadas ao desenvolvimento
local, divididas em: acdes de res-
ponsabilidade socioambiental; for-
macao, desenvolvimento e captagao
de pessoal; e desenvolvimento da
cadeia de fornecedores.

DESENVOLVIMENTO INSTIUCIONAL

d

Foi concluido em setembro de
2015 o diagnoéstico socioambien-
tal, de fundamental importancia
para subsidiar o estudo de viabi-
lidade ambiental, bem como ana-
lises de impacto. A partir desse
levantamento, foi elaborado um
plano de acao. O intuito é que o
desenvolvimento da regidao seja
condizente com o porte dos inves-
timentos realizados.

Gestdo por processos

O Escritério de Processos (Espro)
atua fortemente na melhoria de
processos e na disseminacao das
boas praticas de Gestdo por Proces-
so de Neg6cio em Bio-Manguinhos,
com o intuito nao somente de pa-
dronizar os processos das areas de
negécio como também identificar
oportunidades de melhoria e mo-
nitorar o seu desempenho.

Para isso, elaboram planos de agao
para melhoria de processos, objeti-
vando redugao de custos e/ou au-
mento de receita.

Para disseminar a cultura de Ges-
tdo por Processo de Negécio, o
Espro capacita internamente co-
laboradores em modelagem, ana-
lise, controle e monitoramento do
desempenho, os tornando aptos a
identificar oportunidades de me-
lhorias em processos, sistemas e
atividades. Em 2015, foram capa-
citados 44 colaboradores.
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Gestao Logistica

Fundamental em qualquer orga-
nizagao, a logistica é responsavel
por prover recursos, equipamentos
e informagdes para a execugao das
atividades da instituicao. Geren-
cia desde a compra, passando pelo
planejamento de produgao, armaze-
namento, transporte e distribuicao
dos produtos, monitorando as ope-
racoes e as informacgdes. Entretanto,
a funcao primordial da logistica em
Bio-Manguinhos nao é somente ga-
rantir os insumos, mas disponibiliza-
-los no momento necessario com o
menor custo logistico possivel.

A Gestao Logistica em Bio-Mangui-
nhos tem, como uma das premissas
de suas atividades, reduzir gastos
para o Instituto e evitar o desperdi-
cio, gerenciando os estoques de for-
ma a nao imobilizar capital de forma
desnecessaria. Para isso, optou-se
por maximizar a modalidade de re-
gistro de prego para grandes forne-
cedores nacionais.

Planejamento orcamentario

Com a aprovacao da nova metodo-
logia orgamentaria, em 2014, hou-
ve a demanda por um projeto de
implantacao da mesma.

A implantacao de um processo de
planejamento orcamentario busca
uma cultura de planejamento das
acoes de médio e longo prazo, re-
duzir gastos pelo racionamento de
insumos que nao agregam valor ao
plano da instituicao, promover a
discussao de melhorias de eficién-
cia na gestao dos recursos dispo-
niveis e alinhar as metas da orga-
nizacdo com as metas individuais
de performance (ou grupos). Assim,
uma cultura or¢amentaria focada
em eficiéncia, na melhor utilizacao
dos recursos e na eliminagao dos

desperdicios é de extrema relevan-
cia para qualquer organizacao, in-
clusive Bio-Manguinhos.

O novo modelo orgcamentario de
Bio-Manguinhos possui trés pilares
basicos: constru¢dao da estrutura de
suporte (processos, pessoas e tecno-
logia); implantagdao do modelo (pla-
nejamento, preparacao, condugao,
consolidagao e plano de evolugao);
e execugao e acompanhamento.

Dessa forma, no ano de 2015, o
novo ciclo orcamentario 2016 ja foi
fundamentado nesta nova metodo-
logia, que tem como foco a prioriza-
¢ao dos investimentos da unidade,
com base nas metas estratégicas
de Bio-Manguinhos e em diretrizes
estabelecidas pela Diretoria. Essa
metodologia promove a gestao or-
¢amentaria baseada em projetos.

As fontes de receitas de Bio-Man-
guinhos sao oriundas do forneci-
mento de vacinas e reativos para
diagnodstico e biofarmacos para
os 6rgaos do Ministério da Saude
(MS); da exportacao de produtos
excedentes, principalmente para
agéncias das Nagoes Unidas (Opas
e Unicef) que encaminham para
paises em desenvolvimento; e re-
cursos captados junto aos 6rgaos
do MS para apoio a projetos espe-
cificos, agéncias governamentais
de fomento, e programas internos
a Fiocruz.

Ressalta-se que a receita de for-
necimento do excedente de pro-
ducdo ao exterior é resultante da
otimizacdao do uso da capacidade
de producao, de tal forma que Bio-
-Manguinhos também possa con-
tribuir para a ampliacao do acesso
a vacinas, principalmente para pai-
ses latinos e africanos.

A Gestao Logistica em Bio-Manguinhos tem, como uma

das premissas de suas atividades, reduzir gastos e evitar

o desperdicio, gerenciando os estoques de forma a nao

imobilizar capital de forma desnecessaria.
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EVOLUCAO DAS RECEITAS E DESPESAS DE BIO-MANGUINHOS

DESENVOLVIMENTO INSTIUCIONAL

RECEITAS

2011

2012

2013

2014 2015

RECEITA PROVENIENTE DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS

Via orcamento da Uniao (LOA)
Vacinas

Reativos para diagnostico
Kits NAT

928.767.009,00
916.104.809,00
12.662.200,00

984.923.181,57

878.000.000,00
67.210.181,57
39.713.000,00

976.062.271,00

890.000.000,00
47.562.271,00
38.500.000,00

1.082.363.426,00 199.667.400,00

1.005.950.000,00 119.867.400,00
28.800.000,00 0,00
47.613.426,00 79.800.000,00

Via portarias, termos de
cooperagao e convénios

Vacinas

Reativos para diagndstico
Biofarmacos

NAT

Inflliximabe
Alfataliglicerase
Betainterferona

Via exportacao do
excedente de producao

210.235.691,54

15.804.808,83
33.404.000,00
161.026.882,71
0,00
0,00
0,00
2.475.891,00

172.010.240,68

0,00
0,00
172.000.000,00
10.240,68
0,00
0,00
0,00

386.113.498,22

0,00

0,00
386.113.498,22

0,00

0,00

0,00

0,00

295.212.951,98 1.610.235.981,64

98.000.000,00 1.145.621.391,05

8.525.004,48 57.040.505,40
172.038.104,74 172.038.232,07

0,00 0,00
7.003.939,60 198.891.636,72
9.645.903,16 10.260.000,00
0,00 26.384.216,40

Total de receitas provenientes
de fornecimento de produtos

1.141.478.591,54 1.156.933.422,25

1.362.175.769,22 1.377.576.377,98

1.809.903.381,64

RECEITA PARA CUSTEIO DE PESSOAL, INVESTIMENTO EM PROJETOS DE OBRA E OUTRAS

Via orgamento da Uniao (LOA)
Pessoal

Projetos de infraestrutura
Novo CPFI

Plataforma vegetal

Qutras (a)

Via portarias, termos de
cooperagao e convénios
Outras (b)

Total de receita para custeio
de pessoal, investimento em
projetos de obra e outras

95.345.607,86
30.195.753,59

65.149.854,27

14.782.230,34
14.782.230,34

110.127.838,20

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

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

225.284.930,10 134.481.474,37
38.818.149,67 38.429.709,54

163.450.000,00 78.320.176,00
20.000.000,00 1.100.000,00
3.016.780,43 16.631.588,83
8.071.145,90 901.341,05

8.071.145,90 901.341,05

233.356.076,00  135.382.815,42

RECEITA TOTAL 1.251.606.429,74 1.325.443.840,43 1.523.356.601,69 1.610.932.453,98 1.945.286.197,06
DESPESAS 2011 2012 2013 2014 2015
Pessoal 105.868.384,30 122.796.804,97 138.360.191,98  166.563.141,52 184.939.350,94
Custeio 860.053.601,52 802.602.654,04  1.037.084.107,82 1.131.780.457,18 1.608.608.837,55

Investimento
Compromisso de gestao
Outras despesas (c)

DESPESA TOTAL

130.998.572,19
35.000.000,00
113.982.229,90

1.245.902.78791

183.604.587,00
85.000.000,00
116.707.482,92

1.310.711.528,93

183.648.368,04
81.176.781,43
62.500.000,00

1.502.769.449,27

197.831.453,00 139.729.034,95
111.632.040,03 -
- 11.462.389,94

1.607.807.091,73  1.944.739.613,38

Diferenca com exportagao (d)

5.703.641,83

996.015,78

6.665.477,28

3.125.362,25

546.583,68 ‘

Fonte: Divisao de Finangas.

Nota: (a) 4.3 Outras-R$ 16.631.553,83, sendo somatério: a) R$ 12.000.000,00 (recursos emprestados pela Fiocruz para pagamento terceirizagdo b) R$

10.713,25 (Recursos repassados pela Fiocruz para pagamento Imprensa Nacional e Correios) ¢) R$ 109.895,21 (Recursos repassados pelo 10C para pagamen-
to pessoal terceirizado) d) R$ 4.510.945,37 (Recurso repassado pela Fiocruz para despesas de capital).
(b) 5.1 Outras - R$ 901.341,05, sendo somatdrio: a) TC 351/2013 -R$ 833.091,05 e TED 09/2014 - R$ 68.250,00.

(c) A diferenga apresentada de R$ 546.548,68 ¢ composta por: R$ 61.028,50 (recursos da agdo do NAT que nao foi executado pela Fiocruz); R$ 35,00 (Re-
curso ndo utilizado ref. repasse do 10C); R$ 59.245,05 (Recurso da acdo de Plataformas Vegatais que ndo foi executado no exercicio) e recurso devolvido ao
FNS face encerramento do exercicio referentes a TC 351/2013 (R$ 75.234,38); TED 09/2014 (R$ 146,00); TED 02/2015 (R$ 259.311,02) e TED 03/2015
(R$ 91.583,73). Observagdo: o orcamento previsto na LOA para a acdo do NCPFI foi de R$ 278.320.176,00. No entanto somente foi liberado para Bio-Man-
guinhos o montante de R$ 78.320.176,00.
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CONHECIMENT,
INFORMAGAD E
TRANSPARENCIA

Um Instituto como Bio-Manguinhos, referéncia em de-
senvolvimento tecnoldgico, producgao e fornecimento de
imunobioldgicos, tem por natureza o relacionamento com
diversos publicos, que vao desde 6rgaos de governo, pas-
sando por parceiros, até a sociedade em geral. Sendo uma
instituicao vinculada ao Ministério da Saude (MS) prima
pela transparéncia, disseminando toda e qualquer infor-
macao ligada a saude publica sob sua responsabilidade,
e que seja considerada relevante para conhecimento co-
letivo. Com base nas politicas de governanca da Fiocruz
e do MS, Bio cumpre a Lei de Acesso a Informacao - de
forma integral - por meio, também, de seu portfolio de ve-
iculos de comunicacgao e outras iniciativas institucionais.
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Um novo sistema de
biblioteca foi lancado,
com a incorporacao de
750 obras, entre

livros e periddicos.

GESTAO DO CONHECIMENTO

Bio-Manguinhos possui praticas ge-
renciais e também ferramentas para
as agoes relacionadas a informagao
e conhecimento adequados a reali-
dade atual de hiperinformacao, glo-
balizagao e constante inovagao.

Com o intuito de estimular a busca
de informagao e compartilhamento
de experiéncias, visando a constru-
cao compartilhada de conhecimento,
Bio-Manguinhos criou as Comunida-
des de Pratica (CoP). Atualmente,
existem quatro: Embalagem e Logis-
tica (CoP PackLog), Nanotecnologia
(CoP Nanotec), Plataformas Vegetais
(CoP PVeq) e Redes Colaborativas em
Oncologia (CoP Rede Onco). Essa ul-
tima gerou a organizacao do Férum
de Parcerias em Oncologia e a inclu-
sao da disciplina de Oncobiologia
no Mestrado Profissional de Tecno-
logia em Imunobiolégicos (MPTI) de
Bio-Manguinhos, que sera oferecida
pela primeira vez em 2016.

Ja os Encontros Tecnoldgicos, féorum
institucional de compartilhamento
e disseminacao de conhecimentos
relacionados a industria farmacéu-
tica e a biotecnologia, englobaram
eventos focados em nanotecnolo-

gia, adjuvantes e conexao tecnolo-
gica. Foram realizados 14 Encon-
tros Tecnoldgicos, cinco a mais do
que no ano anterior. Houve a parti-
cipacao de 333 pessoas, sendo 53
convidados. Em 2015, cada Encon-
tro teve, em média, 37 participantes
(quase 20% acima do ano anterior).

Gestdao e Documentacao de Arquivos
O Instituto adota procedimentos ri-
gorosos de controle e acesso a do-
cumentos para basear suas decisoes
em informacgoes auténticas e confia-
veis, facilitando a consulta e rastrea-
bilidade de arquivos.

Um novo sistema de biblioteca foi
langado, com a incorporacao de 750
obras, entre livros e periodicos. No
periodo também foi encaminhado
junto a Biblioteca Nacional o cadas-
tro de Bio-Manguinhos como casa
publicadora, logo, cada publicagao
de cunho institucional passou a re-
ceber um numero de ISBN (Interna-
tional Standard Book Number), que
identifica livros segundo o titulo, o
autor, o pais e a editora.
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RELACIONAMENTO COM OS CLIENTES

Em Bio-Manguinhos, o relacionamento com profissionais de saude, pacientes
e clientes conta com uma equipe especializada e um sistema proprio, chama-
do Gestao de Relacionamento com o Cliente (CRM, na sigla em inglés).

Os profissionais do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) do Instituto
prestam assisténcia em diferentes niveis, respondem a solicitacoes, registram
notificagoes ou sugestdes sobre vacinas, biofarmacos e reativos para diag-
ndstico, além de outras demandas institucionais.

Em 2015, ocorreram 4.305 atendimentos. Destes, 432 foram sobre biofarma-
cos, 344 sobre vacinas e 3.394 para a linha de reativos. Apenas o Kit NAT HIV/
HCV/HBV foi responsavel por 2.935 atendimentos.

Ainda em relacao ao NAT, houve instalacao de 12 equipamentos nos hemo-
centros do Mato Grosso do Sul, Parana, Amazonas, Pernambuco e Santa Cata-
rina, além daqueles instalados em Bio-Manguinhos. Colaboradores da Divisao
de Atendimento ao Cliente e P6s-Marketing capacitaram 157 profissionais de
saude nos locais de instalagao dos equipamentos.

No periodo, as pesquisas de satisfacao relativas ao atendimento prestado
pelo SAC apontaram que 100% dos clientes se declararam satisfeitos com
a qualidade do servico e também com a resposta recebida a sua solicitagao.

CONHECIMENTO, INFORMAGAO E TRANSPARENCIA

ATENDIMENTOS DO SAC

4.305

ATENDIMENTOS

2.935

LIGAGOES KIT

41

vacinas

--10%

biofarmacos

e 82%

reativos

RA 2015 | Bio-Manguinhos/Fiocruz 55



TECNOLOGIA DA INFORMACAO

A expansao fisica de Bio-Manguinhos e das suas atividades vem acompa-
nhada por novos mecanismos que auxiliam na gestao da informacgao e pela

ampliagao da infraestrutura de TI.

Em 2015, houve a absorgao do sistema de formularios eletronicos (Bio-

form), que se encontrava hospedado no Servigo Federal de Processamento
de Dados (Serpro), e iniciada a implantacao do sistema de gerenciamento

de laboratérios (LIMS).

No periodo, também foi realizada analise de riscos operacionais de TI.

Fato relevante foi a aquisicao de firewall, composta de hardware e sof-
tware, que permite, a partir de um conjunto de regras ou instrugdes, de-
terminar quais operagdes de transmissao ou recep¢ao de dados possam

ser executadas, compondo assim uma barreira de defesa que bloqueia o

trafego de dados indesejados.

SISTEMAS DE INFORMACAO

Sistema de Atendimento ao Cliente (SAC)

Em funcionamento. Realizadas melhorias
para atendimento as demandas das areas,
otimizando a sua utilizacdo. Foi iniciado
um estudo para substituicao do sistema,
para atender aos processos da area com
menor custo.

Sistema de Controle de Qualidade

Em funcionamento. Estdo em desenvolvi-
mento dois novos médulos (Monitoramen-
to Ambiental e Estudo de Estabilidade).

Sistema de Farmacovigilancia

Em funcionamento. Realizadas melhorias
para atendimento as demandas das areas,
visando assim, maior utilizacao. Foi ini-
ciado um estudo técnico preliminar para
substituicdo desse sistema, com o objeti-
vo de atender aos processos da area a um
custo menor.

Sistema de Gerenciamento de Projetos
(SIP-Bio)

Em funcionamento. Apoia as areas na pu-
blicacdo e controle dos cronogramas dos
projetos corporativos.

Sistema da Garantia da Qualidade

Foi iniciada a implantagao do mddulo de
Documentacao, responsavel pelo controle
dos documentos da area da Qualidade.

Sistema de emissao de laudos de carga
viral HCV

Em funcionamento.

Sistema de Pesquisa Interna

Em funcionamento.

Sistema de RH
Em funcionamento.

Sistema de SOS

Em 2015, trabalhou-se no ciclo de vida do
sistema de acompanhamento de entregas
do almoxarifado, que é utilizado para con-
trole dos prazos de entrega de fornecedores.

Sistema de Emissao de Laudo do NAT

Em 2015, foi trabalhado o acompanhamen-
to dos hemocentros que utilizam o sistema.

Sistema de Gestao Integrado (ERP)

Em funcionamento. Foi implantado o0 médu-
lo de Ativo Fixo, e estao em fase de implan-
tagdo os de Manutengao Industrial (Ml), Cus-
tos, Recursos Humanos (HCM) e Orgamento.

Sistema de Gerenc. de Banco de Células
Em funcionamento.

Sistema de intervencdes (Engeman)
Encontra-se suspenso em viurtude do ini-
cio da implantacao do médulo Manuten-
¢ao Industrial do ERP.

Sistema de Acompanhamento de Entregas

Em 2015 trabalhou-se no ciclo de vida do
sistema de acompanhamento de entregas
do almoxarifado, que é utilizado para con-
trolar os tempos previstos e realizados, em
que os fornecedores efetuam as entregas.

Fonte: Divisao de Tecnologia da Informagdo.
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Sistema de Gerenciamento de Estudos
Clinicos (Geclin)

Em funcionamento.

Sistema de Testeira

Desenvolvido para editar o boletim BioDigi-
tal e enviar comunicados aos colaboradores.

Sistema de Gerenciamento da Biblioteca

Em 2015, foram colocados em producao o
novo o Sistema de Gerenciamento de Bi-
blioteca (SGB), utilizando uma plataforma
tecnoldgica novas funcionalidades, ofere-
cendo suporte aos processos da Segao de
Gestao de Documentos e Arquivos.

Sistema de Tecnovigilancia

Em funcionamento. Apoia o SAC e a As-
sessoria Clinica no acompanhamento das
investigagoes de Tecnovigilancia registra-
das por usuarios dos produtos e na comu-
nicacdo com a Anvisa.

Sistema de CRF Eletronico

Em funcionamento. Foi realizada a inter-
nalizacdo, passando a ser hospedado na
infraestrutura de Tl de Bio-Manguinhos.

Sistema de Gerenc. de Laboratério (LIMS)

Em abril de 2015, foi iniciada a implan-
tagao do Sistema Gerenciador de Labora-
torios, que ira atender ao Laboratério de
Tecnologia Virolégica e a Assessoria Clini-
ca. Faz parte do escopo do Projeto Dengue.




MESTRADO PROFISSIONAL DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Aberto ao publico com o objetivo de formar profissionais qualificados para o
desenvolvimento de novas tecnologias e aperfeicoamento dos processos de
producao,em 2015, o curso de Mestrado Profissional em Tecnologia de Imuno-
bioldgicos (MPTI) mantém nota 4 na Capes.

Foi iniciada uma nova turma em 2015, com 23 alunos (15 deles de fora do
Instituto). O curso, a partir de uma avaliagao da Comissao de Pés-graduagao de
Bio-Manguinhos junto a Diretoria, sofreu ajustes na carga horaria e conteddo
para melhor atender as necessidades institucionais.

COMUNICAGAO INTEGRADA

Através de sua comunicagao inte-
grada, Bio-Manguinhos desempenha
acoes estratégicas que consolidam as
diretrizes e politicas do Instituto jun-
to a seus diversos publicos, buscando
dar transparéncia e disseminar infor-
macoes relevantes para a sociedade.

Informar

As iniciativas do Instituto sao trans-
mitidas aos colaboradores através
da comunicagao interna, nivelando
informacoes, alinhando o discurso e
auxiliando no cumprimento da missao
de Bio-Manguinhos. O dialogo com os
funcionarios da voz a todos e estimu-
la o comprometimento individual e o
trabalho em equipe. Busca-se perma-
nentemente a circulacao da informa-
¢ao em todos os niveis, envolvendo
os colaboradores em fatos, decisoes,
diretrizes e politicas da unidade. Isso
fomenta o engajamento do corpo fun-
cional nas agbes institucionais.

A comunicagao com os colabora-
dores também reforgou, através de
conteldos e materiais especificos,
as atividades de areas estratégicas
como a Vice-diretoria da Qualidade,
Assessoria de Planejamento e Orga-
nizagao, Departamento de Recursos
Humanos, dentre outras. O resultado
foi a criagao de materiais virtuais e
impressos, promogao de campanhas
internas - tais como Outubro Rosa e
Novembro Azul - e apoio a progra-
mas, como o de Reconhecimento e
Valorizacao (PRV) dentre outros.

Veiculos de comunicacgao interna

Os meios de comunicacao interna
de Bio-Manguinhos foram criados
de forma a atingir a diversidade de
seus colaboradores, em busca da in-

tegracao e eficiéncia discursiva. Para
que essa diversidade esteja materia-
lizada no conteudo produzido, teve
importancia a renovacao do Conse-
Lho Editorial de Bio-Manguinhos. Os
conselheiros, de areas estratégicas
do Instituto, sdo importantes agen-
tes na sugestdo de pautas e maté-
rias, assim como na troca de ideias
sobre assuntos de interesse coletivo.
Os veiculos usados para levar in-
formagdes aos colaboradores sao
o BioNoticias (revista), BioDigital
(informativo eletrénico), BioMural
(jornal mural), Portal Corporativo
(intranet) e comunicados internos.
Em complemento, ha participacao
ativa nos canais da Fiocruz, como
o Portal Fiocruz, a Agéncia Fiocruz
de Noticias, o jornal Linha Direta, o
sistema de comunicados Fiocruz-L,
a Revista de Manguinhos, o Fiocruz
Imagens, o Instagram - cujo perfil
foi criado em 2015 - e a WebTV
- transmitindo as informacoes do
Instituto também para as unidades
localizadas fora do Rio de Janeiro.

No ano, o destaque foi a criagao
de um canal proprio de Bio-Man-
guinhos na WebTV, motivada pela
grande participacao no meio. Des-
sa forma, alguns televisores do
Instituto exibem, em horarios pré-
-determinados, conteudos exclusi-
vos das atividades do Instituto. Ao
longo de 2015, foram transmitidas
- no total - 274 veiculagoes de
Bio-Manguinhos.

Outro destaque foi o uso do Por-
tal Corporativo para a participagao
dos colaboradores na escolha do
selo comemorativo de 40 anos de
Bio-Manguinhos. Ao todo, a enque-
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te teve 760 votos, mobilizando quase metade do quadro de pessoal. Nas
comemoragoes de 39 anos do Instituto, foram feitos videos com 20 fun-
cionarios que demonstraram interesse em participar da acao. Eles falaram
sobre as suas trajetdrias e o que representa trabalhar em Bio-Manguinhos.

Para se comunicar com a sociedade, Bio-Manguinhos faz uso de canais proé-
prios e da Fiocruz, promove eventos, cria materiais de relacionamento e
divulga informacdes pela midia. Sao instrumentos dessa estratégia o site
institucional, a pagina no Facebook, no Flickr, os hotsites criados para even-
tos cientificos e também os releases e comunicados a imprensa. Informa-
¢Oes sobre assinaturas de acordos, desenvolvimento e avangos em pesqui-
sas, parcerias com outras instituicoes, dentre outras, sao noticiadas para
conhecimento da populagao.

Em 2015, o acesso ao site de Bio-Manguinhos ultrapassou 2,2 milhdes de
visitas - crescimento de 153% em relagao a 2014. Esse percentual é resulta-
do da dedicagao ao canal, da transparéncia dada ao trabalho desenvolvido e
por ser um dos principais meios de dialogo com a sociedade. Cada vez mais
tem se tornado um espacgo privilegiado para a promogao da saude publica,
pelos esclarecimentos a populacao e disseminagao de informacoes durante
periodos de crise e surgimento de boatos.
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Em 2015, por exemplo, durante o
surto de caxumba que acometeu
algumas regides do Rio de Janeiro,
a procura por informagoes sobre a
doenca no site de Bio-Manguinhos,
que produz a vacina triplice viral
(sarampo, caxumba e rubéola), foi
grande. A pagina que informa sobre
transmissao, prevengao e sintomas
foi a mais acessada.

Também foram criadas novas areas
no site, como Imagens e Videos; e
Reportagens Especiais, com maté-
rias aprofundadas sobre assuntos
relacionados ao trabalho do Insti-
tuto e de interesse da sociedade.
Atendendo também a legislacao e
a questao da transparéncia da in-
formacao, foi criada uma pagina
de Farmacovigilancia. Esta area foi
pensada para a populagao que uti-
liza os biofarmacos e vacinas pro-
duzidos por Bio-Manguinhos.

Crescimento no Facebook, estreia
no YouTube

Em 2015, a fanpage de Bio no Fa-
cebook ganhou mil novas curtidas,
atingindo 4.077 assinantes. Sao fei-
tas, em média, trés postagens por dia,
incluindo os dias do final de sema-
na. Integrada ao site institucional, a
fanpage cumpre papel relevante na
promogao a saude e esclarecimentos
a populagao. A postagem com maior
alcance em 2015 foi sobre a diferen-
ca entre dengue, zika e chikungunya.
Este post contou com 125 curtidas,
13 comentarios, 1,1 mil compartilha-
mentos e 59.251 visualizagoes.

O site de compartilhamento de vide-
os YouTube também passou a receber
conteudo especifico de Bio-Mangui-
nhos. A Ascom comecou a publicar vi-
deos no canal em novembro. Ja estao
disponiveis quatro, que contam a his-
téria da unidade nos ultimos 40 anos.

Fonte para a imprensa

A imprensa e seus diversos veiculos
também sao vias de comunicar para a
sociedade os avangos e iniciativas de
interesse social e coletivo. Em 2015,
foram feitos 78 atendimentos a jor-
nalistas. O surto de caxumba ocorrido
em julho, na cidade do Rio, confirmou
o papel de Bio-Manguinhos como
fonte confiavel de informagao. A ins-
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Foram criadas novas areas no site de Bio-Manguinhos,

como Imagens e Videos; e Reportagens Especiais, com

matérias aprofundadas sobre assuntos relacionados ao

trabalho do Instituto e de interesse da sociedade.

A

RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE

2011 2012 2013 2014 2015
Acessos ao site de 194 mil 277 mil 531 mil 868 mil 2,2 milhoes
Bio-Manguinhos
Atendimentos a midia 132 92 72 78
Visitantes 84 94 45 21
Assinantes da pagina x* 1.875 2.766 4.077
de Bio no Facebook
Materiais produzidos 30.577 29.330 57.669 18.961 16.175

(em unidades)

Fonte: Assessoria de Comunicacao.

A fanpage de Bio-Manguinhos foi lancada em 2012.

tituicdo e seus especialistas foram
solicitados para diversas entrevistas.
Atuando também de forma proativa,
foram destaques as divulgagdes da
obtencao de registro do infliximabe e
a assinatura de contrato para produ-
¢ao do betainterferona 1a, fato este
que gerou destaque ao Instituto na
grande midia.

Eventos com e para a sociedade
QOutra forma de dialogar com a po-
pulacao é através da realizagao e/
ou participacao em eventos de refe-
réncia nas areas de atuagao do Ins-
tituto. Em algumas oportunidades,
Bio-Manguinhos monta seu préprio
estande, onde os participantes tém
acesso a informagdes e materiais so-
bre o seu trabalho.

Em 2015, Bio-Manguinhos promoveu
a terceira edicao do Seminario Anual
Cientifico e Tecnoldégico (SACT), cujo
objetivo é incentivar pesquisadores
de instituigdes nacionais e interna-
cionais para a inovacao e o desen-
volvimento tecnolégico de vacinas,

reativos para diagndstico e biofar-
macos. O evento reuniu, durante trés
dias, cerca de 400 pessoas e contou
com hotsite préprio (sact.bio.fiocruz.
br/2015), que disponibilizou todas as
informagdes necessarias aos partici-
pantes, além de noticias, fotos e vide-
os. O seminario contou, também, com
a exposicao de 56 trabalhos cientifi-
cos. Desde a primeira edicao, os trés
melhores trabalhos segundo uma
banca avaliadora, dentre os que sao
apresentados durante o evento, sao
premiados. Os vencedores do |11 SACT
foram Anna Erika de Araujo (Prémio
Oswaldo Cruz), Tania Pinheiro Pato
(Prémio Carlos Chagas) e Linda Kha-
lili Boukai (Prémio Alcides Godoy).

O Instituto também foi coorganizador
do seminario “21 anos da erradicacdo
da polio no Brasil”, que contou com
participagao de representantes da
Organizagao Pan-Americana de Sau-
de (Opas/OMS), Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI), Rotary Club,
dentre outros.

RA 2015 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

53



OPUNSABILIDADE
JGIOAMBIENTAL

O respeito a sociedade e ao meio ambiente como parte
do comprometimento com a saude publica sao conside-
radas essenciais e estratégicas ao negocio de Bio-Man-
guinhos. O desenvolvimento sustentavel esta presente
em cada acao do Instituto, nao somente com o cumpri-
mento das exigéncias de drgaos regulatorios. Bio coor-
dena, de forma proativa, iniciativas para a reducao de
impactos socioambientais, assim como a aproximacgao
entre os colaboradores e as comunidades localizadas
proximas aos campi onde atua (Manguinhos e, futura-
mente, Santa Cruz e Eusébio/CE).
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GESTAO AMBIENTAL

O projeto de constru¢ao do Cen-
tro Industrial de Biotecnologia em
Saude (CIBS) iniciou os preparati-
vos para o chamado “cinturao verde”,
com o plantio de 30 mil mudas de
arvores nativas da Mata Atlantica no
entorno do terreno, em Santa Cruz. A
iniciativa faz parte da medida com-
pensatoria e é fruto do compromisso
assumido por Bio-Manguinhos, em
2012, junto a Secretaria Municipal
do Meio Ambiente (SMAC) para re-
posi¢cao da vegetagao nativa que an-
tes existia no local e foi suprimida
devido as obras.

Em Eusébio, no Ceara, o diagnéstico
socioambiental, iniciado em 2014,
foi concluido em setembro de 2015,
com a entrega da proposta do plano
de acao, que esta atualmente sen-
do discutida pelo grupo de trabalho
constituido com representantes de
outras Unidades da Fiocruz, de for-
ma a conferir mais sinergia na reali-
zagao das agdes junto a comunidade
no futuro.

Isso permite uma maior riqueza no
dialogo institucional, potencializan-
do o compartilhamento de experti-
ses e saberes das diferentes areas;
e,assim, realizar acdes socioambien-
tais junto as comunidades que ficam
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O cinturao verde comegou a ser plantado ao ‘
redor do terreno que abrigara o futuro campus
de Bio-Manguinhos, em Santa Cruz

ao redor, aproveitando a sinergia e
a riqueza do universo Fiocruz, para
que se possa elaborar um plano de
acao que permita delimitar o esco-
po de atuagdo junto a comunidade
- agdes a serem executadas pela
Fiocruz de maneira integrada - e o
papel na articulagao com outras ins-
tancias, para que o desenvolvimento
da regiao seja condizente com o por-
te dos investimentos que esta sendo
realizado la, mas dialogado com a
realidade e cultura local.

A licenca prévia aprovando a loca-
lizagao e a concepgao do empreen-
dimento e autorizando a supressao
vegetal foi emitida em maio. Assim,
essa fase teve inicio em setembro,
seguindo o Plano de Desmatamento
Racional, solicitado pela Secretaria
de Meio Ambiente do Estado do Ce-
ara (Semace).

Um ponto importante para destacar
€ que, embora a Lei Estadual 12488
(15/9/95) isente Bio-Manguinhos de
reposigao florestal, a Licenca de Ins-
talagao (LI), necessaria para a auto-
rizacao da supressao vegetal (ASV),
requer a adogao, dentre outros, dos
seguintes planos: Plano de Protecao
da Areas de Preservacio Permanente
e Plano de Recuperacio de Area De-
gradada. Isso demonstra o compro-
misso da unidade com o meio am-

biente e faz parte das acdes voltadas
a certificacdo ambiental do projeto
como um todo.

SUSTENTABILIDADE

Como acao inicial da gestao susten-
tavel a ser implementada pelo Pla-
no de Gestao da Assessoria de En-
genharia e Seguranga do Trabalho e
de Meio Ambiente (AESTM) 2015, foi
realizado um diagnostico preliminar,
com levantamento do consumo esti-
mado de agua e geracao de efluen-
tes do Complexo Tecnoldgico de
Vacinas (CTV) de Bio-Manguinhos.
Serao desenvolvidos sistemas piloto
de reducao de consumo alinhados
aos ideais de sustentabilidade.

Os proximos passos para o desenvol-
vimento do diagnéstico preliminar
estao relacionados ao levantamento
de consumo per capita de energia
elétrica e consumo elétrico dos sis-
temas das areas de producao do CTV.
Paralelamente, houve o levanta-
mento da composi¢ao gravimétrica*
dos residuos gerados e indices de
destinagao final de residuos em con-
sonancia com as diretrizes do Plano
Nacional de Residuos Sélidos. (*Um
parametro que expressa a caracte-
ristica dos residuos é a composicao
gravimétrica, que permite conhecer



o0 percentual de cada componente
presente em uma massa de residuo,
desse modo possibilita avaliar o po-
tencial de reciclagem dos compo-
nentes e o melhor gerenciamento).
Para a elaboragao do Plano de Ges-
tao da AESTM, foi nomeada uma co-
missao para mapear o cenario atual
das agoes que ja estao sendo desen-
volvidas, fazendo proposicoes para
que a unidade possa efetivamente
cumprir seu papel em termos de
gestao sustentavel.

A estruturacao do Plano de Gestao é
composta por trés programas: Ges-
tdo da Aqua; Gestdo da Energia; e
Gestao de Residuos. Este projeto
tera continuidade durante todo o
ano de 2016.

Destaca-se também a coleta sele-
tiva dos residuos descartados, pro-
piciando inumeros beneficios so-
ciais e ambientais. A quantidade de
materiais reciclaveis coletados em
2015, como papel, papelao, plasti-
co, metal e vidro, resultou em mais
de 61 toneladas.

A educagao ambiental é um instru-
mento que conscientiza os cola-
boradores a separarem melhor os
residuos na fonte geradora. Os trei-
namentos aos funcionarios sao mi-
nistrados constantemente.

A Secao de Controle, Conservagao
e Seguranca Patrimonial (Sepat)
apoia o Programa de Reciclagem da
AESTM, recolhendo os residuos das
lixeiras especificas para o depdsito
de pilhas e baterias, papel, metal e
plastico. A area segrega e armazena
residuos solidos enquanto a AESTM,
junto a Diretoria de Administracao
do Campus (Dirac), faz o acolhimen-
to e encaminhamento dos residuos
para reciclagem.

BIO-MANGUINHOS EACOMUNIDADE

Criada em 2008 para dar respostas
proativas as condigoes vivenciadas
pela populagao vizinha a Fiocruz,
representa mais um instrumento
de atuacao engajada de Bio-Man-
guinhos nas questdes de desenvol-
vimento sustentavel. O trabalho do

Projeto de Responsabilidade Socio-
ambiental de Bio-Manguinhos (So-
mar) faz com que os colaboradores
possam somar seu potencial para
contribuir ainda mais com a socie-
dade. E uma oportunidade de forta-
lecer iniciativas existentes, propor
acoes e, consequentemente, tornar
as atividades mais visiveis.

Todas as agdes desenvolvidas pelo
Somar, pontuais ou permanentes,
tém o apoio da Coordenacao de Co-
operagao Social da Fiocruz. O tra-
balho integrado fortalece o dialogo
entre as unidades, fomentando a
colaboragao participativa nas agoes
socioambientais.

Uma iniciativa que merece destaque
em 2015 é a interface do Somar com

RESPONSABILIDADE SOCIOAMBIENTAL
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O Projeto de
Responsabilidade
Socioambiental de
Bio-Manguinhos
(Somar) faz com que os
colaboradores possam
aproveitar seu potencial
para contribuir ainda mais
com a sociedade. E uma
oportunidade de
fortalecer iniciativas
existentes, propor acoes
e, consequentemente,
tornar as atividades
mais transparentes.
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o Projeto Bio-Ceara na linha de de-
senvolvimento local. Para pensar as
acdes socioambientais voltadas ao
campus em Eusébio, foi trabalhado
de forma multidisciplinar e partici-
pativa o formato de plataforma cola-
borativa, composta por outros repre-
sentantes da Fiocruz.

O plano de agao apresentado pela
consultoria contratada para realiza-
¢ao do diagnostico socioambiental
segue em fase de analise e refina-
mento para aprovagao das instan-
cias competentes. Nesta fase, a pla-
taforma colaborativa trabalha em
conjunto com a Fiocruz-CE e comu-
nidade de Eusébio, criando espagos
de dialogo e reflexao para o novo
cenario na regiao.

Projeto Crescendo com Manguinhos
e Oficina do Empreendedor

O projeto Crescendo com Mangui-
nhos vem desenvolvendo, desde
2008, atividades em tempo integral
com jovens de 10 a 12 anos e que
moram nas comunidades vizinhas ao
campus da Fiocruz. O objetivo é tra-
balhar o conceito de saude de manei-
ra abrangente como bem-estar fisico,
psiquico e social,assim como a busca
pela proatividade desses jovens, pro-
movendo a saude na pratica.

A partir dos 13 anos, os jovens de-
senvolvem a capacidade empreen-
dedora na Oficina do Empreendedor.
Sao realizadas agoes com estratégia
didatica dando continuidade ao tra-
balho realizado no Crescendo com
Manguinhos, a partir da transicao
que se apoia no convite a agir de
maneira consciente e independen-
te. Antes, apenas jovens do projeto
Crescendo com Manguinhos podiam
ingressar na Oficina, mas em 2016,
qualquer morador de Manguinhos
podera se inscrever.

A partir de 2014, em parceria com a
empresa parceira Nova Rio, o jovem
que conclui a Oficina tem indicacao
para participar do processo seletivo
do Programa Jovem Aprendiz. Este
programa recebe jovens aprendizes
selecionados pela Nova Rio, além
dos indicados pela Oficina do Em-
preendedor.

Em 2015, ocorreu o primeiro en-

contro com os egressos do Projeto
Crescendo com Manguinhos. A pro-
gramagao do evento contemplou a
participagao dos jovens com o de-
poimento de suas conquistas. Hou-
ve apresentacao musical do rapper
Mateus de Oliveira, transmitindo sua
experiéncia na busca de sonhos.

Desde 2009, o projeto recebeu 200
jovens e a proposta foi de reen-
contro para avaliar as conquistas
e reestabelecer metas, contribuin-
do com o protagonismo juvenil em
Manguinhos. Em 2016, serao ofere-
cidos para os egressos a oportuni-
dade de retornarem ao grupo para
participarem de féruns sociais, cur-
so de informatica, servico volunta-
rio e monitoria.

Durante todo o ano foi trabalhado
o tema Juventude, que culminou em
um espetaculo produzido pelos jo-
vens apresentado no evento Fiocruz
pra Vocé, em agosto. A peca teatral
teve o objetivo de despertar a aten-
¢ao da comunidade de Manguinhos
e autorreflexao dos jovens inseridos
neste contexto, estimulando mudan-
¢as comportamentais significativas.

Em 2015, foi formada a turma piloto
para o curso de informatica para pais
e responsaveis com certificagao pelo
Centro Universitario Augusto Motta
(Unisuam), parceira na linha de in-
clusao digital. Em 2016, a turma sera
aberta para a comunidade, com 20
vagas disponiveis.

Programa de Vocagao Cientifica Somar
O Programa de Iniciagao Cienti-
fica em Bio-Manguinhos (Provoc
Bio Somar) é fruto de uma parceria
com a Escola Politécnica da Saude
Joaquim Venancio (EPSJV/Fiocruz).
Participam do programa jovens que
sao estudantes e/ou moradores do
Complexo de Manguinhos.

Para a turma 2014/2015, foi rece-
bido um jovem para “iniciagao” e foi
concluido o ciclo de trés anos (dura-
¢ao do programa) com outra jovem,
cujo trabalho foi a “Avaliagao Socio-
econdmica dos Alunos Participantes
do Projeto Crescendo com Mangui-
nhos”. Sua proposta para a organi-
zacao estatistica do Crescendo com



PROJETO CRESCENDO COM MANGUINHOS - PUBLICO ATENDIDO

2011 2012 2013 2014 2015
Crescendo com Manguinhos 38 39 45 50 44
Oficina do Empreendedor 20 6 6 10 20
Total de jovens atendidos 58 45 51 60 64
Pais e responsaveis 54 82 102 120 128
Jovens aprendizes contratados 2

- - 10 2‘

Fonte: Somar.

Manguinhos facilitou o reconheci-
mento do perfil atendido pelo pro-
jeto. Para a turma 2015/2016, esta
sendo programado receber trés jo-
vens para “iniciagdo” e manter um
jovem na etapa “avancado”.

Campanhas de sensibilizacao

As campanhas sao realizadas a par-
tir de uma necessidade pontual,
visando cooperar para o desenvol-
vimento do voluntariado e da soli-
dariedade, somando, internamente,
na sensibilizagdo para campanhas
de ajuda humanitaria.

Em 2015, foram realizadas campa-
nhas de doagao para o Lar Luz e
Amor (com a ajuda de 40 volunta-
rios), SOS Sao Cristévao (com do-
acao de fraldas, sapatos e roupas)
e SOS Mariana (com material de
higiene pessoal, agua mineral e
alimentos nao pereciveis).

Em 2015, foi realizada no Dia Mun-
dial da Agua uma vistoria nas are-

as, com o objetivo de identificar e
prevenir possiveis pontos de vaza-
mento na instituicao. Ja na Semana
Mundial do Meio Ambiente houve o
Arrastao do Papel em todos os se-
tores de Bio, visando conscientizar
a importancia de separar o papel
para reciclagem.

Bio-Manguinhos promoveu uma
acao para doagao de sangue, em
referéncia ao Dia Nacional do Do-
ador Voluntario. O Instituto ofere-
ceu transporte para um grupo de
12 colaboradores voluntarios até o
Hemorio para a coleta de sangue,
um ato de solidariedade que pode
salvar dezenas de vidas.

Projeto Costurando com Manguinhos
Foi concluido em 2015 o primei-
ro projeto de geragao de trabalho
e renda do Somar. Costurando em
Manguinhos foi implantado como
um projeto de formacao, qualifica-
cao profissional e capacitagao de
agentes multiplicadores no ramo

RESPONSABILIDADE SOCIOAMBIENTAL

de vestuario, englobando ativida-
des de incentivo ao empreedorismo.

QOito costureiras que pertenciam
a antiga Cooperativa de Trabalha-
dores Autdnomos de Manguinhos
(Cootram), extinta em 2007, agora
tém novas alternativas de trabalho
e renda. O projeto também atendeu
15 participantes da oficina-escola
oferecida pelas costureiras. Ao final
da oficina-escola, quatro alunas fo-
ram convidadas a compor o grupo
de costura, participando do negocio
como empreendedoras sociais.

Costurando em Manguinhos foi
conduzido em parceria com a Co-
ordenacao de Cooperagao Social da
Presidéncia/Fiocruz, integrando as
acoes socioambientais de Bio-Man-
guinhos as diretrizes da Fundacgao.
Como estratégia de continuidade,
em 2016, o projeto recebera inves-
timento do BNDES com os objetivos
de aprimorar o processo produtivo
(reforma do espaco fisico e aquisi-
¢ao de material permanente); orga-
nizar a area de gestao e marketing
(vendas) do empreendimento e pro-
mover a qualificagao profissional da
gestao diante de novas tecnologias.

O Projeto Costurando em Mangui-
nhos produziu no total 237.500 pa-
res de sapatilhas descartaveis.
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