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MENSAGEM DO DIRETOR

Seja na area de inovagao, desenvol-
vimento tecnolégico, qualidade ou
producdo de insumos essenciais a
saude publica, Bio-Manguinhos tem
atuado para desempenhar o papel
estratégico que dele se espera no
Complexo Industrial da Saide.

Produzindo com qualidade e respon-
sabilidade, Bio vem buscando par-
cerias em prol da saude publica bra-
sileira. Nosso atual portfélio, com 27
produtos, procura aliar inovacao e
qualidade, refletindo o compromisso
que temos com o pais.

0 ano de 2014 foi um periodo de
grandes desafios. Enfrentamos mu-
dancas nas conjunturas politica e
econdmica do pais, sem deixar de
atender prontamente as demandas
do Ministério da Saude. Entregamos
nestes 12 meses, aos programas do
governo federal, mais de 96 milhdes
de doses de vacinas, seis milhdes de
reacdes para diagnéstico e 10 mi-
Ihdes de frascos de biofarmacos.

Devido a credibilidade conquistada por
Bio-Manguinhos no cenario internacio-
nal, firmamos um acordo com a Jans-
sen e a Bionovis para producao do infli-
ximabe, o quarto biofarmaco em nosso
portfélio, possibilitando oferecer aos
brasileiros um medicamento de alto
valor agregado usado no tratamento
da doenca de Crohn. Essa parceria foi
fruto de uma PDP. Estamos trabalhan-
do para, em breve, concretizar outras.

Neste relatério, estao os resultados de um
ano de muito esforgo, dedicacdo e conquis-
tas. Organizamos este material para as ativi-
dades desenvolvidas pelo Instituto em 2014,
sempre pautadas pela ética e transparéncia.

Outro destaque foi a indicacao da
nossa parceria com a Fundacao Bill
e Melinda Gates - para producao
da vacina dupla viral (sarampo e
rubéola) - ao Prémio de Exceléncia
da Industria de Vacinas (Vaccine
Industry Excellence Awards, em in-
glés), da organizacdo Vaccination,
com a qual tivemos grande visibili-
dade internacional.

Com sua politica de cooperacgdo, Bio
recebeu visitas de diversos represen-
tantes de grandes entidades, como a
Alianca Global para Vacinas e Imuni-
zacao (Gavi, na sigla em inglés). In-
vestindo continuamente na melhoria
da infraestrutura, o Instituto moder-
nizou e reformou diversas instala-
¢Oes, além de avangar em obras que
resultardo em empreendimentos que
permitirao ampliar a oferta de produ-
tos de salde aos brasileiros.

Sempre a servico da saude publica
e tendo como base a inovacao con-
tinua, conseguimos incorporar um
novo alvo ao Kit NAT: o virus da he-
patite B (HBV), aumentando a segu-
ranca transfusional nas doagdes de
sangue nos hemocentros de norte a
sul do pais.

Em parceria com produtores, forne-
cedores e usuarios de medicamen-
tos, vacinas e biofarmacos, nos reu-
nimos para discutir os impactos que
a Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) n® 54 trara a producdo nacio-

nal, ao incorporar o cadigo bidimen-
sional aos produtos, visando maior
controle e rastreabilidade, da produ-
cao até o consumidor final.

Para que possamos nos preparar
para desafios cada vez maiores
gue os préximos anos nos reser-
vam, investimos continuamente
na capacitacdo da nossa forca de
trabalho, composta atualmente
por 1.600 colaboradores.

Grandes avancos aconteceram em
2014, o que aumenta nossa respon-
sabilidade no contexto nacional e in-
ternacional. Com vontade, dedicacao
e desejo de contribuir com a sadde
publica, vamos continuar construin-
do, diariamente, o Instituto que o
Brasil precisa, cada vez mais forte e
estratégico. Para isso, continuamos
trabalhando firmes na mudanca do
modelo juridico, com o objetivo de,
em breve, nos transformarmos em
uma empresa publica.

Convido-o a conhecer cada uma des-
tas conquistas que fizeram de 2014
um ano de superacao e, por isso, com
muitos resultados a serem lembrados.

Boa leitura!

/%77.“

Artur Roberto Couto
Diretor de Bio-Manguinhos/Fiocruz
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Representantes da Fiocruz, Bio-Manguinhos, Instituto
Vital Brazil e Janssen reunidos no Castelo da Fundagao

Avancos na linha de biofarmacos
Reforcando seu compromisso em
oferecer a populacao brasileira
produtos voltados a salde, Bio-
-Manguinhos firmou acordo com
a Janssen-Cilag e a Bionovis, para
transferir a tecnologia de producao
do infliximabe.

O biofarmaco, quarto desta linha
no portfélio do Instituto, é utili-
zado para o tratamento da doenga
de Crohn em pacientes adultos e

10 RA2014 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

pediatricos com colite ou retoco-
lite ulcerativa, artrite reumatoide,
espondilite anquilosante, artrite
psoriatica e psoriase.

Ja o biofarmaco alfataliglicerase
foi registrado junto a Anvisa. Seu
uso é indicado para a terapia de re-
posicdo enzimatica a longo prazo,
em pacientes adultos com a doen-
ca de Gaucher tipo 1.

0 produto é fruto de uma parceria

para o desenvolvimento produtivo
(PDP) com a empresa israelense
Protalix Biotherapeutics. Seu for-
necimento ao Ministério da Sadde
comecou em agosto de 2013.

Reconhecimento

A parceria entre Bio-Manguinhos
e a Fundacdo Bill e Melinda Gates
para a producdo da vacina dupla
viral (sarampo e rubéola) concorreu
ao Prémio de Exceléncia da Indis-
tria de Vacinas (Vaccine Industry

Parceria com a fundacao do empresario Bill Gates possibilitara desenvolver
a vacina dupla viral, destinada principalmente para paises africanos




Excellence Awards, em inglés), da
organizacao Vaccination, na cate-
goria Melhor Parceria.

O imunizante sera utilizado nas
acdes da Alianca Global pelas
Vacinas e Imunizac¢ées (Gavi, na
sigla em inglés) nos paises em
desenvolvimento, especialmente
os africanos.

Influéncia no campo das vacinas
Akira Homma foi eleito uma das
pessoas mais influentes na in-
distria de vacinas. O presidente
do Conselho Politico e Estratégico
(CPE) de Bio-Manguinhos conquis-
tou a 20° posicao. Mais de cem pes-
soas fizeram parte da relacao, den-
tre eles, cientistas, pesquisadores,
estudiosos e liderancas de grandes
empresas. Em primeiro lugar ficou
Bill Gates, devido ao seu apoio a
pesquisa e producao de vacinas em
paises em desenvolvimento.

Akira foi diretor de Bio-Mangui-
nhos (1976-1989 e de 2001-2009),
presidente da Fiocruz (1989-1990)
e coordenador do Programa de
Autossuficiéncia Nacional de Imu-
nobioldgicos (1990-1991) do Minis-
tério da Saude, além de assessor
regional em Bioldgicos da Orga-
nizacdo Pan-Americana de Salde
(1991-1997).

Akira Homma, presidente
do CPE de Bio-Manguinhos

Melhorias em infraestrutura

Investindo continuamente na me-
Ilhoria de suas instalagdes, Bio-
-Manguinhos reformou a Divisdo de
Envase e o Laboratério de Tecnolo-
gia Bacteriana (Lateb), localizados
no Pavilhao Rockefeller. Além disso,
foram adquiridos equipamentos de
ponta. Também foi construida uma
Central de Tratamento de Agua Pu-
rificada (CTA), insumo essencial na
producao de vacinas.

Pavilhdo Rockefeller passou por ampla reforma

Foram iniciadas as obras do novo la-
boratério dengue, onde serao anali-
sadas todas as amostras dos estu-
dos epidemiolégicos e clinicos para
o desenvolvimento da vacina. As
obras do Centro Integrado de Proté-
tipos, Biofarmacos e Reativos para
diagnéstico avangaram. Houve, por
exemplo, a realizacao de Testes de
Aceitacdo na Fabrica de diversos
equipamentos e sistemas funda-
mentais as futuras operacgoes.

RA 2014 | Bio-Manguinhos/Fiocruz 11
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Teste NAT passa a detectar HBV
Um novo alvo foi incorporado ao Kit
NAT HIV/HCV: o virus da hepatite B
(HBV). De acordo com a OMS, entre
10 e 30 milhées de pessoas sao in-
fectadas pelo HBV a cada ano; 400
milhées estdo cronicamente infec-
tadas; e aproximadamente duas
pessoas morrem a cada minuto
devido a hepatite B e suas compli-
cacoes. O objetivo da inclusao do
novo alvo é o aumento da segu-
ranca transfusional. Para discutir o
produto e o servico oferecido na he-
morrede brasileira, foi realizada a VI
Oficina NAT, no Rio de Janeiro.

Na area de reativos, foram regis-
trados dois novos testes rapidos:
DPP® Sifilis treponémico e nao
treponémico (registrado como TR
DPP® Sifilis Duo) e DPP® HIV/Sifi-
lis Combo.

0O teste para diagnéstico DPP® HIV-
1/2, utilizado para a triagem soro-
I6gica, passou a ser fornecido tam-
bém através de fluido oral, sendo
utilizado principalmente junto a
publicos com maior vulnerabilida-
de a infeccao pelo HIV.

Mais tecnologia nas pesquisas

Bio-Manguinhos iniciou a utiliza-
cao do Bioform, com a insercdo de
dados de quatro estudos clinicos
realizados pela instituicao. O sof-
tware foi apresentado em dife-
rentes encontros cientificos, com
a realizacdo de dois treinamentos
para profissionais de unidades da
Fiocruz e universidades brasileiras.

Além disso, o programa foi dispo-
nibilizado para uso independente
de trés unidades da Fiocruz: a Vice-
-presidéncia de Pesquisa e Labo-

0 Kit NAT incorporou um novo
alvo: o virus da hepatite B

ratérios de Referéncia (VPPLR), o
Instituto Nacional de Infectologia
(INI) e a Escola Nacional de Sadde
Publica Sérgio Arouca (Ensp).

Rastreabilidade em pauta

Bio promoveu um evento para
avaliar os impactos da RDC n° 54
nos laboratérios produtores, for-
necedores e usuarios de medica-
mentos, vacinas e biofarmacos.
No encontro, estiveram presentes
representantes do Ministério da
Saude, Fiocruz, Farmanguinhos,
Anvisa, Central Nacional de Ar-
mazenamento e Distribuicdo de
Imunobiolégicos (Cenadi), GSK,
Instituto Butantan, Alfob, den-
tre outros. O novo sistema devera
ser implantado até dezembro de
2016 e permitira o rastreamento
dos medicamentos, armazenando
todos os dados referentes a fabri-

Evento debateu a rastreabilidade em medicamentos




Terreno cedido a Bio-Manguinhos, em Eusébio (CE),
onde sera construida a planta industrial

cacao, embalagem, estoque, distri-
buicao e descarte.

Avancos em Eusébio (CE)

Foi publicado no Diario Oficial do
Estado do Ceara o termo de ces-
sao de uso do terreno destinado
a implantacao do Centro Tecnolé-
gico de Plataformas Vegetais de
Bio-Manguinhos, para desenvol-
vimento e producgdo de imunobio-
légicos, no municipio do Eusébio
(CE). A cessdo permite que Bio
busque a concessao do alvara na
prefeitura local para dar inicio as
atividades no terreno, como o cer-
camento provisério, a supressao
vegetal e a terraplenagem.

Jogo das Vacinas

Parceria Brasil-Cuba
Bio-Manguinhos organizou e
participou de um evento cienti-
fico, em Havana (Cuba), ao lado
do Centro de Imunologia Molecu-
lar (CIM), para debater o biofar-
maco alfaepoetina. Na ocasiao,
foram celebrados os 15 anos de
comercializacdo do produto em
Cuba e nove no Brasil. Partici-
param também do encontro as
sociedades de nefrologia cuba-
na e brasileira, o que propiciou
ampliar o relacionamento e a
troca de conhecimentos entre as
instituicées, além da aproxima-
cdao com formadores de opiniao
da area.

Saude em jogo

Foi lancado o Jogo das Vacinas, que
vai acompanhar o projeto Ciéncia
Maével em suas viagens pelo pais. A
iniciativa é fruto da parceria entre
Bio-Manguinhos e 0 Museu da Vida
(Casa de Oswaldo Cruz/Fiocruz).

0 maddulo é do tipo ludo, em que as
criangas sao as pecas fundamen-
tais. Voltado para o publico infan-
to-juvenil, o jogo permite conhecer
as caracteristicas do universo mi-
crobiolégico e entender a impor-
tancia das vacinas na prevencdo de
doencas causadas por virus e bac-
térias, seguindo o calendario nacio-
nal de vacinacao.
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SOBRE BIO-MANGUINHOS

Com 38 anos de histdria, Bio-Manguinhos, consolida, cada vez mais, seu
destacado papel no cenario brasileiro ao contribuir, com insumos estraté-
gicos, para a saude publica. De norte a sul, os produtos do Instituto sao
utilizados em acdes e programas do Ministério da Saude, o que reforga a
sua missdo e compromisso institucional.

Dedicando-se a pesquisa, desen-
volvimento tecnolégico, produ-
cdo e inovacgado, Bio-Manguinhos
cresceu, ao longo das ultimas
décadas, para além das frontei-
ras nacionais, firmando parcerias
estratégicas com reconhecidas
instituicées globais, para produ-
cao de insumos a custos meno-
res, que reduzem a dependéncia
externa e geram economia ao go-
verno federal.

Com assento em 6rgaos renoma-
dos, a exemplo das Organizacdes
Mundial (OMS) e Pan-Americana
de Saude (Opas), Bio capilariza e
renova o conhecimento e exper-
tise de seu corpo de especialis-
tas em diversos féruns e eventos
técnico-cientificos, promovendo
um intercambio de informacdes
sobre temas de destaque, como
os desafios da biotecnologia e as
fronteiras da nanotecnologia.

Na busca constante por melho-
rias, a unidade cresce e constréi o
seu futuro. Nos altimos trés anos,
vem se preparando para se tornar
uma empresa publica: a Compa-
nhia Brasileira de Biotecnologia
em Salde (Bio-Manguinhos/Fio-
cruz). Essa fase de transforma-
¢des é acompanhada e sustentada

por projetos estratégicos, que pre-
veem novas praticas e consideram
a expansao multicampi, que pos-
sibilitara o aumento da capacida-
de produtiva do Instituto.

Com a finalizacao das obras do
Centro Integrado de Protétipos,
Biofarmacos e Reativos para
diagnéstico (CIPBR); Complexo
Industrial de Biotecnologia em
Saude, em Santa Cruz; e da cons-
trucdo de um campus no Ceara, a
unidade dara um salto tecnolégi-
co. Neste dltimo, sera erguido o
Centro Tecnolégico de Platafor-
mas Vegetais, em Eusébio (CE),
com plantas multiprop6sitos e
prédios de desenvolvimento tec-
nolégico, para fabricacao de pro-
dutos biofarmacéuticos baseados
em plataformas vegetais.

Para sustentar este crescimento,
Bio-Manguinhos também capa-
cita seus colaboradores, ofere-
cendo formacao qualificada, por
meio do Mestrado Profissional
de Tecnologia de Imunobiolégi-
cos (MPTI), onde ja formou qua-
se cem mestres, e outros progra-
mas internos de capacitacao.

A producdo interna de conheci-
mento e a troca de experiéncias

voltadas para a atividade fim do
Instituto tém sido fundamental
para a formacao de diversas tur-
mas ao longo dos anos. Seguindo
seu compromisso institucional em
valorizar as pessoas, a unidade
oferece a seus colaboradores 24
atividades por meio do Programa
de Qualidade de Vida, baseado
nas vertentes de terapias alterna-
tivas, atividades fisicas, nutricdo e
prevencdo e promocgdo da salde.

0 meio ambiente também recebe
atencdo e iniciativas do Instituto.
Presente no Mapa Estratégico ins-
titucional, a responsabilidade socio-
ambiental tem uma area dedicada
ao tema. A gestdo ambiental da uni-
dade esta alinhada as iniciativas do
governo federal e dos orgaos regula-
dores. Coleta seletiva, campanhas
ambientais e destinacao adequada
de residuos quimicos sdo algumas
das agbes continuas da unidade.

Através da Comissdao Somar e
seus projetos, a unidade contri-
bui para a promocao da cidada-
nia, saude e educacao de criangas
e adolescentes moradores das
comunidades vizinhas a Fiocruz.
Os projetos beneficiam, também,
filhos de funcionarios de servicos
gerais que trabalham em Bio.
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GOVERNANCA CORPORATIVA

Mais que o conjunto de normas,
processos, politicas, leis e regula-
mentos pelos quais as instituicdes
sao administradas ou controladas,
a governanca corporativa tem sido
vista de forma mais ampla, abar-
cando também os costumes e as
relacdes entre os diversos atores,
dentro e fora da organizacao.

Em uma instituicdo publica, como
Bio-Manguinhos, o objetivo da
governanca corporativa é fomen-
tar mecanismos eficientes que
assegurem o processo decisorio e
seu alinhamento as necessidades
sociais. Com equidade, transpa-
réncia e ética, a governanca é vital
para a Fiocruz, cuja estrutura de
governanca corporativa faz parte
de seu estatuto, sendo formada
pelas seguintes instancias: Con-
gresso Interno, que atua delibe-
rando sobre temas estratégicos
para a Fundacado; Conselho Deli-
berativo, que debate as principais
politicas institucionais e sua im-
plementacdo, comandando tam-
bém o processo eleitoral e, por
fim, o Conselho Superior, respon-
savel pelo controle social.

Orgdo maximo da representacdo
da forca de trabalho da Fiocruz, o
Congresso Interno (Cl) conduz pro-
postas de alteragdo no estatuto da
Fundacdo. Em 2014, o Cl teve sua
sétima edicdo, que debateu a atu-
alizacdo do Plano de Longo Prazo

(PLP 2022), além do estabeleci-
mento das diretrizes para o préximo
Plano Quadrienal (PQ 2014-2017) e a
atualizacdo do estatuto e debate de
temas pendentes do VI Congresso.

Para que tais itens pudessem ser
debatidos com profundidade, fo-
ram realizados e organizados pela
Presidéncia da Fiocruz dois semi-
narios preparatdrios para o Con-
gresso, em julho e agosto.

Sempre integrado as diretrizes
institucionais e presente nas ins-
tancias decisorias, o Instituto pro-
moveu, como preparacdao ao VIl
Congresso, uma Assembleia Geral
para eleicdo de delegados e ob-
servadores, além de reuniées com
os delegados para discussao do
Documento de Referéncia, que foi
enviado para conhecimento aos
gestores, culminando na implan-
tacdo de melhorias ao processo de
preparacdo de delegados para os
congressos internos.

Além da participacdo nas estru-
turas de governanca da Fiocruz,
Bio-Manguinhos reline seus cola-
boradores em espagos préprios de
debate, tidos como fundamentais
para o fomento e fortalecimento
de sua cultura democratica e da
gestdo participativa.

Assembleia Geral

Representando, de forma de-
mocratica, o conjunto de funcio-
narios da unidade, a Assembleia

Assembleia Geral de Bio-Manguinhos

MISSAO

Contribuir para a melhoria
dos padrées da saude pu-
blica brasileira, por meio de
inovacao,desenvolvimento
tecnolégico, producao de
imunobiolégicos e prestacao
de servicos para atender
prioritariamente as deman-
das de saude do pais.

VISAO

Ser a base tecnolégica do
Estado brasileiro para as
politicas do setor, e
protagonizar a oferta de
produtos e servigos de
interesse epidemioldgico,
biomédico e sanitario.

VALORES

| Compromisso com o
acesso da populagao
brasileira a insumos e servi-
cos estratégicos de saude

| Etica e transparéncia

| Inovagao

| Valorizagao das pessoas

| Exceléncia em produtos e
servicos | Responsabilidade
socioambiental | Integracao
institucional | Empreende-
dorismo | Compromisso com
resultados | Foco no cliente
| Sustentabilidade
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Novos membros do Conselho Deliberativo
do Instituto tomam posse junto a Diretoria

Geral é o 6rgao de maior represen-
tatividade de Bio-Manguinhos,
cabendo a ela tratar sobre temas
referentes ao Congresso Interno,
aprovar as propostas feitas ao Re-
gimento Interno, além das ques-
toes eleitorais e dos colegiados.

Esta instancia também atua di-
retamente nas questdes relati-
vas ao Conselho Deliberativo da
Fiocruz. No ano de 2014, houve
duas Assembleias Gerais, sendo
o destaque a eleicao dos dele-
gados e observadores para o VII
Congresso Interno.

Conselho Deliberativo
(CD-Bio-Manguinhos)

Decisivo e representativo, este
6rgao tem em suas maos o papel
de acompanhar o andamento das
politicas estratégicas do Instituto,
possibilitando maior alinhamento
entre os planos Estratégico de Bio-
-Manguinhos e Plurianual da Fio-
cruz e do governo federal.

Também cabe a esta instancia deli-
berar sobre o Termo Anual de Com-
promisso de Gestao e a proposta
orcamentaria. Seguindo estas atri-
buicdes, foram realizados quatro
encontros em 2014.

Cabe destacar a presenca do pre-

sidente da Fiocruz e dos vice-
-presidentes de Gestao e Desen-
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volvimento Institucional; e de
Producao e Inovagdo em Sadde na
reunido de posse dos cinco novos
conselheiros, que se juntaram a
Diretoria na composicao do Con-
selho. Na ocasido, foi feita uma
homenagem aos que terminaram
seu mandato, agradecendo-os por
suas contribuigoes.

Conselho Politico e

Estratégico (CPE)

Fundamental para o debate de te-
mas relacionados a producdo, de-
senvolvimento cientifico, controle e
garantia da qualidade, além da ges-
tdo e inovacao, o Conselho Politico e
Estratégico de Bio-Manguinhos re-
Gne-se duas vezes ao ano, atuando
como um 6rgdo de carater consulti-
vo da Diretoria. E composto por re-
presentantes internos e do governo.

As restricdes e dificuldades econé-
micas que marcaram a realidade
dos produtores publicos foram te-
mas presentes nas duas reunides
realizadas pelo grupo em 2014,
além dos desafios da regulacao e
necessidade de formagdo de mao
de obra especializada.

Além de analisar o Plano Estra-
tégico da unidade e de sugerir
modificacdes, o CPE acompanha
as tendéncias politicas, sociais e
setoriais referentes a area de atu-
acao do Instituto.

A evolucao do processo de trans-
formacao de Bio-Manguinhos em
empresa publica, assim como os
detalhes do Projeto de Lei e es-
trutura de governanga também
foram colocados em pauta pelos
conselheiros, assim como os em-
preendimentos que o Instituto
esta construindo.

Colegiado Interno

de Gestores (CIG)

Espaco de encontro entre as lide-
rancas da unidade, o CIG repre-
senta um ambiente de discus-
sdo, proposicao e avaliagcdo dos
desafios e temas da area geren-
cial da unidade. Previsto no Re-
gimento Interno, o CIG redne-se
duas vezes ao ano ou quando
convocado pelo diretor.

Em sua 16° edicao em 2014, o Co-
legiado debateu o Plano Mestre
de Producao, a Carteira de Proje-
tos e o planejamento de entrega
dos produtos para o ano. O dire-
tor apresentou o andamento das
obras dos principais empreendi-
mentos em curso.

Ja no 17° encontro, uma novidade
foi a possibilidade dos gestores
elegerem os temas sobre os quais
gostariam de receber mais infor-
macdes. Os temas mais votados
foram empresa puablica Bio-Man-
guinhos e questdes relacionadas.



A presenca de aproximadamente
170 gestores no evento reforcou
a importancia dos encontros para
o fortalecimento dos compromis-
sos e o debate sobre o andamento
e atualizacdes de projetos, além
da troca de experiéncias e conhe-
cimentos entre diferentes areas.

Diretor

Figura central na gestao e lideran-
ca, cabe ao diretor de Bio-Man-
guinhos, eleito pelos servidores,
definir a estrutura organizacional
do Instituto, além de responder,
em termos juridicos, pelos atos da
unidade. Apos a eleicao interna,
o diretor da unidade deve ter seu
nome aprovado pelo presidente da
Fiocruz para, a partir dai, ocupar o
cargo por trés anos e meio.

Outras funcdes atribuidas a ele
sdo o acompanhamento e elabo-
racdo da proposta orgcamentaria,
operacionalizagcao do Plano Estra-
tégico, Plano Diretor e do Termo
Anual de Compromisso de Gestao.

Reeleito ap6s quatro anos a
frente do Instituto, em maio de
2013, Artur Roberto Couto ocu-
para o cargo até o final do pri-
meiro semestre de 2017.

Vice-diretorias

Na busca continua pela melhoria
dos processos, as vice-diretorias
respondem, diretamente, por qua-
tro grandes areas: Desenvolvimen-
to Tecnoldgico, Gestao e Mercado,
Producdo e Qualidade.

No organograma, encontram-se
formadas pelas assessorias, depar-
tamentos, programas, divisoes, se-
¢des, laboratérios e nicleos. Com-
pdem a Diretoria e contribuem no
processo de planejamento e cum-
primento das metas, alinhadas as
diretrizes institucionais.

Assessorias

Vitais no apoio a Diretoria, as as-
sessorias que compde o Instituto
destacam-se pelo seu carater es-
tratégico. Sao elas: Clinica, de Co-
municacao, Planejamento e Orga-
nizacao, Propriedade Intelectual e
Transferéncia de Tecnologia, Nicleo
de Acompanhamento Processual e
Secretaria Executiva.

Membros do Conselho Politico e
Estratégico em visita ao CIPBR

I

Colegiado Interno de Gestores retine I‘
as liderancas de Bio-Manguinhos
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ESTRATEGIA

Importantes e novos desafios para
o Brasil na area da sadde surgem
com rapidez. Somados a velocidade
das transformacoes tecnolégicas e
mudancgas na indudstria biofarma-
céutica, reforcam a importancia
de Bio-Manguinhos na resposta
as demandas da saude publica do
pais, através de suas estratégias
institucionais, de posicionamento
e funcional, contempladas no Plano
Estratégico 2010-2020.

Bio-Manguinhos é orientado pelas
diretrizes do Plano Quadrienal da
Fiocruz e dos Planos Plurianuais do
governo federal, particularmente
no que se refere a sadde, ao desen-
volvimento tecnolégico e industrial
e a ciéncia e tecnologia.

O alcance dos objetivos da organi-
zacao esta diretamente ligado a um
planejamento eficaz. O desafio para
um futuro sustentavel baseia-se
em: busca da exceléncia em gestao,
investimento em desenvolvimento
e inovacao de produtos e processos
de qualidade, modernizacdao das
instalagdes fisicas, responsabilida-
de socioambiental, fortalecimento
de plataformas tecnoldgicas e de
competéncias essenciais para a
consolidacdo do papel estratégico
da organizacao em salde.
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Para acompanhar o seu crescimen-
to, Bio-Manguinhos tem como
principais instrumentos de men-
suracdo os indicadores estratégi-
cos e o Programa de Produtividade
e Qualidade (Proqual)

Indicadores estratégicos

Acompanhando o andamento dos
projetos, alinhados aos objetivos
estratégicos, o Sistema de De-
sempenho Institucional é o instru-
mento adotado pela Diretoria para
adequar-se as mudancas internas
e externas a organizacgdo.

E papel da Assessoria de Plane-
jamento e Organizacao (Asspo), o
reporte trimestral destes indica-
dores, que sao analisados e conso-
lidados, gerando relatérios. Cabe
destacar que no ano de 2014 foram
apurados 22 indicadores asso-
ciados ao Mapa Estratégico. Sete
indicadores alcancaram 100% da
meta estabelecida.

Programa de Produtividade

e Qualidade (Proqual)

Existente desde 2003, o Proqual é
um instrumento de incentivo e re-
conhecimento aos colaboradores.
Anualmente, um conjunto de me-
tais globais a unidade, atreladas ao
Plano Estratégico, sao estabeleci-
das pela Diretoria e acompanhadas
por uma comissao composta por

colaboradores de diferentes areas.
Em 2014, 18 metas globais e 10 indi-
cadores estratégicos foram relacio-
nados ao cumprimento de etapas
de projetos de desenvolvimento
tecnolégico, transferéncia de tec-
nologia, institucionais e obras. No
mesmo periodo, a novidade foi a
inclusdo das iniciativas de implan-
tacdo do novo modelo de gestao por
desempenho como meta global.

Parcerias pela saude

Além de sua capacidade de atendi-
mento as demandas do Ministério
da Sadde, Bio-Manguinhos tem
papel vital no fornecimento de in-
sumos estratégicos excedentes
para agéncias das Nagdes Unidas e
paises em desenvolvimento. Reu-
nir parceiros e conhecimento para
inovar e acelerar o desenvolvimen-
to é uma das estratégias para ain-
troducao de novos produtos.

A instituicdo tem firmado diver-
sas parcerias com entidades in-
ternacionais renomadas, como a
Fundacdo Bill e Melinda Gates, o
que permitira a producao da vaci-
na dupla viral (sarampo e rubéola)
para paises africanos. Tudo isso s6
é possivel gracas as politicas de
Governo e instrumentos de apoio
e fomento a inovacao tecnolégica
e pesquisa, 0 que capacita Bio a
assumir novos desafios.




Bio-Manguinhos participou da 15°
reunido da DCVMN, em Nova Deli (india)

Representacdes em

instancias externas

Ao longo de seus 38 anos de exis-
téncia, Bio-Manguinhos fortale-
ceu seu papel institucional, tam-
bém, através da participacdo em
instancias nacionais de debate
sobre os rumos da salde publica
e internacionais, através de par-
cerias. Por meio dos mecanismos
de estimulo do governo federal, o
Instituto consolidou, ao longo das
décadas, seu papel de destaque.

No contexto politico e tecnolé-
gico, a absorcao de tecnologias
e articulacdo de parcerias com
multinacionais farmacéuticas e
outras instituicdes para o desen-
volvimento conjunto de produ-

tos estratégicos vem permitindo
atender as demandas crescentes
do Ministério da Saude. A parti-
cipacao da unidade na politica de
Parcerias para o Desenvolvimen-
to Produtivo (PDPs) tem realca-
do sua importancia no conjunto
das industrias produtoras de in-
sumos biotecnolégicos.

Além da projecao nacional, o Insti-
tuto tem ocupado um espaco cada
vez maior no cenario internacio-
nal, especialmente junto a Rede
dos Paises em Desenvolvimento
Produtores de Vacinas (DCVMN).
0 grupo tem como missdo tornar
vacinas e medicamentos acessi-
veis ao maior nimero de nagdes, a
precos reduzidos.

PREMIOS E CERTIFICAGCOES

2014

Renovacao do certificado de Boas Praticas de Fabricagcao
(BPF), na linha de reativos para uso humano;

Acreditacao da Secao de Calibracao (Secal) do Laboratério de
Metrologia e Validacao (Lamev) por atender aos requisitos

da norma ISO 17025.

A participacdo dos colaboradores
de Bio-Manguinhos nao se limitam
a DCVMN. Ha representantes da
unidade em féruns e comités de
outros 6rgdos internacionais, como
a Organizacdao Mundial da Saide
(OMS), Organizacao Pan-Ametricana
de Saide (OPAS), Parenteral Drug
Association (PDA), e outros. Dentro
da OMS, o Instituto ocupa um as-
sento no Conselho de Organizacdes
Internacionais de Ciéncias Médicas
(Cioms/OMS), por meio do Grupo de
Trabalho de Seguranca de Vacinas,
onde elabora, em conjunto, docu-
mentos cientificos, regulatérios e
técnicos na area de imunizagao.
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MAIS SAUDE PARA A POPULACAO

Em Bio-Manguinhos sdo desenvolvidos e produzidos vacinas, reativos
para diagnostico e biofarmacos para atender prioritariamente as deman-
das da saude publica nacional. 0 Complexo Tecnoldgico de Vacinas (CTV)
do Instituto garante a autossuficiéncia em vacinas essenciais para o ca-
lendario basico de imunizacao, que sdo oferecidas nos postos de saude
do pais. Dessa forma, os produtos de Bio estao disponiveis a populagao
brasileira gratuitamente através do Sistema Unico de Saidde (SUS), pro-
tegendo, prevenindo e tratando criancgas e adultos contra doencas graves.

Com papel central no atendimento
ao Ministério da Satide, Bio-Man-
guinhos contribui com os seus
principais érgdos e programas.

Em 2014, merece destaque a in-
corporacao de novo alvo ao Kit
NAT HIV/HCV: o virus da hepatite
B (HBV), permitindo o aumento da
seguranca transfusional, com a re-
ducdo da janela imunoldgica para
10 a 12 dias. O Instituto passou a
distribuir o Kit NAT para a hemor-
rede nacional, além de capacitar
técnicos em saude que trabalham
nesses hemocentros. Implantou
mais um equipamento de amplifi-
cacdo e deteccdo de acidos nucléicos
das amostras dos doadores para cada
plataforma de nove dos 14 sitios tes-
tadores. As demais instalacdes estao
previstas para 2015.

Para auxiliar no combate ao HIV
e a sifilis, Bio-Manguinhos ob-
teve o registro de dois novos
produtos: o teste rapido HIV/
Sifilis Combo, com a tecnologia
Dual Path Platform (DPP®), que
detecta as doengas simultane-
amente em até 20 minutos; e o
teste de sifilis treponémonico e
nao treponémico.

O teste para diagnostico DPP®
HIV-1/2, utilizado para a triagem
sorolégica por meio de uma gota
de sangue, soro ou plasma, pas-
sou a ser fornecido também na
versdo fluido oral a pedido do
Ministério da Saude, que lancou
no Dia Mundial de Luta Contra a
Aids (1° de dezembro) a campa-
nha #partiuteste, utilizando esse
produto de Bio nas testagens. O

novo teste comecou a ser utili-
zado, principalmente, em acdes
do ministério em conjunto com
ONGs, tendo publicos mais vul-
neraveis como prioridade.

A linha de biofarmacos se des-
tacou como foco prioritario das
Parcerias para o Desenvolvimen-
to Produtivo (PDP). O principal re-
sultado foi a assinatura do acordo
de transferéncia de tecnologia do
infliximabe, em outubro de 2014,
com a farmacéutica Janssen-Ci-
lag, parceiro tecnolégico da Bio-
novis. Esse biofarmaco é usado
no tratamento de artrite reuma-
toide e doenca de Crohn. Dessa
forma, mais uma vez, Bio-Man-
guinhos atuou no fortalecimento
do SUS e do Complexo Industrial
da Sadde.
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TOTAL DE VACINAS FORNECIDAS
(EM MIL DOSES)

2010 79.882
2011 140.924

2012 103.230

PAVIE] 92.514

2014 96.814
Fonte: Departamento de Relacées com
o0 Mercado. Consideradas as entregas
de janeiro a dezembro de cada ano,

independentemente do compromisso
(portaria/contrato).

Bio-Manguinhos é
um dos principais
fornecedores de
vacinas do Ministério
da Saude. Em 2014,
foram entregues 96,8
milhdes de doses ao
Programa Nacional de
Imunizacées (PNI),
disponiveis nos postos
publicos de saude.
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VACINAS: DOSES DE SAUDE

Reconhecido como um dos prin-
cipais fornecedores de vacinas
do Programa Nacional de Imu-
nizacées e comprometido com
a melhoria dos padrdes da sau-
de pablica brasileira, o Instituto
entregou, em 2014, 96,8 milhdes
de doses de vacinas. Das 15 va-
cinas que compdem o calendario
basico de vacinacao, sete sao
fornecidas pela instituicdo: po-
liomielite inativada e oral, pneu-
mocécica, rotavirus, febre ama-
rela, triplice viral e tetraviral.

Linha de vacinas

Bacterianas

* meningocécica AC (polissacari-
dica) - 10 e 50 doses

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

* DTP e Hib - 5 doses

* pneumocdcica - 10 - valente (con-
jugada) - 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 (tri-
plice viral - TVV) - 10 doses

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

Considerando-se a demanda es-
tabelecida para 2014, Bio-Mangui-
nhos atendeu 44% do mercado pu-
blico nacional de vacinas, incluindo
fornecedores internacionais; e 67%
desse mercado, considerando ape-
nas os produtores nacionais. Em
2013, a participacao foi de 42% e
47%, respectivamente.

REATIVOS:
DIAGNOSTICOS MAIS PRECISOS

Os reativos para diagnéstico soma-
ram doze produtos no portfélioins-
titucional, entregues a Coordena-
¢do Geral de Laboratorios (CGLAB),
ao Departamento de Doencas Se-
xualmente Transmissiveis, Aids e
Hepatites Virais (D-DST/Aids e HV)
e a Coordenacao Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH).

Em 2014, Bio-Manguinhos forneceu
7.225.840 reacdes. Além do plane-
jamento de entrega para o ano de
2014, estabelecido em meados de
2013, houve uma demanda adicio-
nal para os produtos DPP® leish-
maniose, EIE leishmaniose e DPP®
sifilis. Este ultimo passou a ser uti-
lizado também na Rede Cegonha. Ja
os testes referentes ao diagnéstico
da leishmaniose tiveram entrega
extra devido a inclusao de novos
municipios no circuito de utilizagao.

Houve crescimento do portfélio de
reativos para diagnéstico de Bio-
-Manguinhos com a introducao dos



produtos DPP® HIV/Sifilis Combo
e DPP® Sifilis Duo. Além disso, o
Kit NAT HIV/HCV teve o nimero de
alvos ampliados, com ainclusao do
HBV. Isso resultou na necessidade
de adquirir novos equipamentos
para os hemocentros, instalados
em novembro.

Ainda no ambito do Kit NAT, foi re-
alizada a quarta edicao da “Oficina
Técnica Nacional - NAT HIV/HCV”
com a participagcdo da CGSH, de
profissionais dos sitios testadores
e parceiros. O encontro possibili-
tou estreitamento de relagdes com
o usuario final do kit, assim como
proporcionou oportunidade de me-
Ihoria no servico prestado.

TOTAL DE REATIVOS PARA
DIAGNOSTICO FORNECIDOS
(EM REACOES)

2010 6.100.164
2011 6.470.162
2012  8.790.652
2013  5.362.060
2014  7.225.840

Fonte: Departamento de Relacbes com
o0 Mercado. Consideradas as entregas
de janeiro a dezembro de cada ano,
independentemente do compromisso
(portaria/contrato).

TOTAL DE PAINEIS
SOROLOGICOS FORNECIDOS

2010 960
201 915
2012 888
2013 846

2014 1.088

Fonte: Departamento de Relacées com
0 Mercado.

0 fornecimento em 2014 foi 27,7%
superior ao ano anterior: foram
7.225.840 reacdes em 2014 frente a
5.658.624 reacdes em 2013.

Reativos para diagndstico

* IFI Doenga de Chagas (600 testes)

* IFl Leishmaniose humana (600
reacdes)

* EIE Leishmaniose canina (600
reacdes)

* Helm Teste (100 reagdes)

* DPP® Leishmaniose canina (20
determinacdes)

* DPP® Sifilis (10 e 20 determina-
cOes)

* DPP® screen HIV-1/2 (20 deter-
minagdes)

* DPP® HIV-1/2 fluido oral

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

* DPP® HIV/Sifilis Combo (10 e 20
determinacdes)

* DPP® Sifilis Duo (20 determinacdes)

* DPP® Leptospirose (20 determi-
nacgdes)

* Teste Rapido HIV-1/2 (20 deter-
minacdes)

NAT HIV/HCV/HBV (96 reacdes)

Painéis sorolégicos
Além de reativos para diagnésti-
co, Bio-Manguinhos produz pai-
néis sorolégicos para o Programa
de Avaliacdo Externa da Qualida-
de (AEQ) e atende aos programas
do Departamento de DST/Aids e
Hepatites Virais (D-DST/Aids e
HV) e da Coordenacao Geral de
Sangue e Hemoderivados (CGSH).
No ano de 2014, foram fornecidos
1.089 painéis.

Para a CGSH sao enviados os pai-
néis com os agravos HIV, HTLV, do-
enca de Chagas, sifilis e hepatites
B e C. S3o aproximadamente cem
unidades hemoterapicas publicas e
privadas, que atendem ao SUS em
todo o pais, que participam do AEQ.
A distribuicdo dos painéis e avalia-
cao dos resultados é realizada em
trés rodadas anuais, através de
convénio Bio-Manguinhos-CGSH.
Para o D-DST/Aids e HV, sao envia-
dos painéis de amostras de HIV e
sifilis para 144 laboratérios.
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BIOFARMACOS: DE OLHO
NO FUTURO

Bio-Manguinhos forneceu, em 2014,
mais de 10 milhdes de frascos de
biofarmacos, o que corresponde a
84% da demanda acordada para o
ano. A reducao observada em rela-
¢ao ao ano anterior deve-se, espe-
cialmente, a menor demanda pela
alfaepoetina 4.000 UI.

Em agosto de 2014, a unidade obte-
ve o registro da alfataliglicerase jun-
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to a Anvisa. O biofarmaco é indicado
para a terapia de reposi¢ao enzima-
tica a longo prazo, em pacientes
adultos com a doencga de Gaucher
tipo I. O produto é resultado de uma
Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) firmada com a em-
presa israelense Protalix.

Linha de biofarmacos

* alfaepoetina (2.000 Ul e 4.000 UI)
* alfainterferona (3 UI, 5 Ul e 10 Ul)
* alfataliglicerase (200 U)

TOTAL DE BIOFARMACOS
FORNECIDOS (EM FRASCOS)

2010  8.394.883
2011 9.601.102
2012  11.120.189
2013  11.061.459

2014 10.073.385

Fonte: Departamento de Relacées com
0 Mercado.




SISTEMA DE GESTAO
DA QUALIDADE

Através do Sistema de Gestao da
Qualidade, Bio-Manguinhos vem
investindo na melhoria continua de
produtos e processos, em conformi-
dade com os requisitos regulatérios
vigentes. O objetivo é atender as
expectativas dos clientes, por meio
da fabricacao de produtos com qua-
lidade, seguranca e eficacia.

Em 2014, houve a implementacao
do médulo de gerenciamento de
desvios do Sistema Informatizado
de Garantia da Qualidade, o que
contribuiu para a melhoria do fluxo
desse processo, promovendo maior
controle, rastreabilidade e respon-
sabilidade para cumprimento dos
planos de acdes para a prevencao
de novos desvios. Ainda em rela-
¢do ao sistema, foram implanta-
dos os mddulos “gerenciamento
de documentos” e “gerenciamento
do arquivo técnico”, facilitando o
acesso as informacdes e agilizando
a consulta de dados.

Gestdo de Riscos a Qualidade

0 Gerenciamento de Riscos a Quali-
dade abarcou diferentes frentes de
trabalho em 2014, incluindo a ava-
liacdo de riscos em equipamentos,
sistemas computadorizados com
impacto em boas praticas (seja de
fabricacdo, laboratorial ou clinica),
processos produtivos, instalagdes

e na determinacao dos pontos de
monitoramento ambiental basea-
do em riscos.

Foram finalizadas as avaliagdes
de riscos de diversos processos
produtivos relacionados a vaci-
nas e biofarmacos.

Como projetos para 2015, obser-
va-se a implementacdo do médu-
lo “gerenciamento de riscos” do
Sistema Informatizado de Garan-
tia da Qualidade.

Farmacovigilancia

Em 2014 buscou-se ampliar e con-
solidar a rede de contatos com
especialistas de unidades opera-
cionais de Bio-Manguinhos, unida-
des técnico-cientificas da Fiocruz,
laboratérios centrais de salide pu-
blica, Coordenacao Geral do Pro-
grama Nacional de Imunizacées e
unidades de saude privada e publi-
ca, buscando a resolu¢do no acom-
panhamento e monitoramento de
eventos adversos.

Documentos internos foram revisa-
dos, impactando nas atividades da
Farmacovigilancia, Divisdo de Aten-
dimento ao Cliente e Pés-Marketing
e Secao de Gestao de Documentos e
Arquivos. Os impactos se referem
as formas de abordagem, trata-
mento e arquivamento de casos de
eventos adversos, queixas técnicas
e usos inadvertidos de medica-

mentos durante a gravidez no Sis-
tema de Farmacovigilancia.

Para dar maior celeridade a detec-

¢do e monitoramento de eventos
adversos ligados a vacinas, por
meio de melhorias no novo sis-
tema do Ministério da Sadde, foi
prestada assessoria aos técnicos
do Departamento de Informatica
do SUS (Datasus) e da Coordena-
cao Geral do Programa Nacional
de Imunizagdes (CG/PNI).

Destaca-se a padronizagao quan-
to a forma e periodicidade dos ul-
timos trés Safety Data Exchange
Agreement (SDEA), um acordo de
Bio-Manguinhos com seus parcei-
ros de transferéncia de tecnologia.
Pelo documento, ambas as partes
se comprometem a compartilhar
entre si informagdes sobre segu-
ranca dos produtos e possiveis
eventos adversos. Essa iniciativa
possibilita melhor fluxo e agilidade
nas trocas de informacdes.

A filiacdo junto ao Conselho de
Organizacbes Internacionais de
Ciéncias Médicas (Cioms/OMS) foi
renovada, destacando-se a autoria
de um capitulo do livro Practical
approaches to risk minimisation
for medicinal products: Report of
Cioms Working Group IX.
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INOVACAO PARA A SAUDE PUBLICA

Inovacdo é um dos principais fatores de competitividade industrial e tec-
nolégica, resultando na introducao de novos produtos. A instituicdo inves-
te continuamente em pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e inovagao
(PD&I) para garantir o acesso universal a novos produtos pela populacao.
Dessa forma, reduz-se a dependéncia do mercado externo e os gastos do
governo federal na aquisicdo de vacinas, reativos e biofarmacos. Como con-
sequéncia natural, o pais fortalece a sua cadeia de inovacao, absorvendo
novas tecnologias no campo da saude. O resultado para os usuarios da rede
publica @ mais produtos de qualidade e mais anos de vida.

Os processos de gestdo da inova-
cdo e do estabelecimento de par-
cerias em Bio-Manguinhos passam
pela atuacao de diversas areas. Os
esforgos conjuntos fazem do Ins-
tituto um agente com participa-
cdo na engrenagem que alavanca
a inovagdo no pais e com assento
no Grupo Executivo do Complexo
Industrial da Sadde (Gecis). Essa
atuacao no ambito externo é refle-
x0 da sua politica interna voltada
ao aumento do portfélio, fruto de
desenvolvimento tecnolégico au-
téctone ou de parcerias com orga-
nizacdes do Brasil e do exterior.

No ano de 2014, foram investidos
em P&D RS 69,87 milhges. O inves-
timento realizado em 2014 apre-
sentou um aumento de aproxida-
mente 20% em relacdo a 2013.

Selecdo de projetos

0 modelo de selecao de novos ne-
gocios segue as diretrizes estraté-
gicas institucionais e do Ministério
da Saide, buscando fortalecer a
capacidade de absorcao tecno-
légica ou criando condigdes para
acompanhar, ou mesmo liderar, o
processo de mudanca tecnoldgica,
essencial para um posicionamen-

35,96
31,79

2010 2011

investimento realizado em P&D (em RS)

GESTAO ESTRA'I:EGICA INVESTIMENTO EM PESQUISA E DESENVOLVIMENTO (MILHOES/ANO)
DA INOVACAO

69,87
58,07

2013 2014

[ investimento realizado em P&D / receita total (em RS)

Fonte: Assessoria de Planejamento e Organizacdo, com base no Relatério de gastos do

Ndcleo de Andlise Financeira.

to competitivo sustentavel. Sao
elementos balizadores, também,
a efetividade e economicidade na
gestao de recursos publicos.

Na area da saudde, tanto o gover-
no federal quanto as empresas
farmacéuticas tém direcionado
seus investimentos ao desenvol-
vimento de medicamentos biotec-
nolégicos. Esse cenario mostra-se
extremamente favoravel ao ali-
nhamento com a missao e o Plano
Estratégico de Bio-Manguinhos.
0 governo, para internalizar essa

tecnologia de producdo, vem es-
timulando a constituicdo de Par-
cerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP). Atualmente, o
Instituto é parte de 14 PDPs, das
31 assinadas pela Fiocruz.

Dos 14 produtos oriundos des-
tas parcerias, trés ja estdo sen-
do fornecidos ao Ministério da
Salde (vacinas pneumocdcica
10-valente e tetravalente viral
e biofarmaco alfataliglicerase).
0 quarto produto - o biofarma-
co infliximabe - comecara a ser
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entregue em janeiro de 2015. A
maior parte das oportunidades
que vém sendo discutidas pelo
Instituto esta relacionada a pos-
sibilidades de estabelecimento
de parcerias com empresas nacio-
nais e/ou internacionais, visando
atender ao desafio de ampliacao
do acesso da populagao a produ-
tos de rota biotecnolégica.

Balanceamento da

carteira de projetos

O balanceamento da carteira de
projetos é uma pratica recorrente
na unidade, para que seja avalia-
da a continuidade ou interrupcao
dos projetos vigentes e o inicio de
novos. Também é um importante
instrumento na definicao das prio-
ridades para alocacao de recursos,
visando ao cumprimento da es-
tratégia do Instituto. Em 2014, tal
CcOmo nos anos anteriores, esse
processo abrangeu somente proje-
tos voltados a produtos de desen-
volvimento tecnolégico (DT).

Os projetos sao classificados - se-
gundo o nivel de priorizagao - em
Estratégicos, Prioridade 2 e Priori-
dade 3. Ao final, a carteira é valida-
da pela Diretoria.

Gestdo de Projetos

Os conceitos do Project Manage-
ment Institute (PMI) - instituicao
sem fins lucrativos que associa
profissionais de gestdo de proje-
tos e considerada a maior asso-
ciacao do género no mundo - sdo a
base da metodologia utilizada por
Bio-Manguinhos, que contempla
todo o ciclo de vida dos projetos.
Para dar suporte a gestdo desses
processos é utilizado o Sistema
Integrado de Projetos de Bio-Man-
guinhos (SIP-Bio), onde se depo-

sitam ativos histéricos institucio-
nais, documentos técnicos e de
gestao; disponibilizados modelos
e formularios padronizados; além
de servir como fonte de atualiza-
¢do sobre gestao de projetos.

A Geréncia de Projetos do Instituto
acompanha as atividades dos pro-
jetos em andamento junto aos ge-
rentes de programa e de projetos e
monitora, periodicamente, os resul-
tados alcangados. Havendo necessi-
dade, auxilia na reestruturacdo e no
estabelecimento de novas metas.

INTRODUCAO DE PRODUTOS

As atividades de PD&I sao reali-
zadas internamente permitindo
alcancar maior independéncia tec-
nolégica e alavancar a capacidade
de inovacao no Brasil. Bio-Mangui-
nhos investe no desenvolvimento
tecnolégico por meio de quatro
programas, que buscam atender
as demandas de saude publica:
vacinas bacterianas, vacinas virais,
reativos para diagnéstico e biofar-
macos.

A linha de reativos para diagnés-
tico foi a que apresentou mais
produtos novos em 2014. Além de
incluir o alvo HBV no Kit NAT, dois
testes rapidos passaram a ser pro-
duzidos: HIV/Sifilis Combo e Sifilis
Duo. Ja o biofarmaco infliximabe
comecara a ser ofertado em janei-
ro de 2015.

A Carteira de Projetos voltados
a produtos é constituida por 14
projetos de desenvolvimento pré-
-clinico, cinco projetos de desen-
volvimento clinico e 13 projetos
de transferéncia de tecnologia,

totalizando 32 projetos em anda-
mento no Instituto.

Os numeros, por linha de produto,
sdo apresentados na tabela abaixo.

VACINAS BACTERIANAS

O Programa de Vacinas Bacteria-
nas, desde a sua criacao, vem atu-
ando no desenvolvimento de novas
vacinas, assim como colaborando
com o setor produtivo do Instituto
na otimizacao de processos aplica-
dos a producao e controle de imu-
nobiolégicos. Houve importantes
avancos em 2014, na parceria com
outras unidades da Fiocruz e insti-
tutos internacionais para absorcao
de novas tecnologias para a carac-
terizacdo de biomoléculas. Outro
foco de atuacdo é a busca pela
competéncia de produgdo e carac-
terizacdo de proteinas recombi-
nantes obtidas em bactérias, com
possiveis aplicagbes em vacinas,
biofarmacos e reativos.

O trabalho a ser desenvolvido nos
proximos anos visa aproveitar as
competéncias desenvolvidas pelos
projetos do Programa para buscar
novas formas de parceria e obten-
cao de resultados mais rapidos,
que possam gerar produtos com-
petitivos. A estratégia segue a ten-
déncia atual de desenvolvimento
tecnolégico assumida pela unida-
de na producao de insumos para
salde publica brasileira. E esta em
sintonia com a tendéncia mundial
de aceleracao do desenvolvimento
através de parcerias.

Vacinas menigococicas

A doenca meningocécica é uma
infeccdo bacteriana aguda, rapida-
mente fatal, causada pela Neisse-

CARTEIRA DE PROJETOS VOLTADOS A PRODUTOS

Fonte: Geréncia de Projetos.
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ria meningitidis, sendo um proble-
ma de salide publica. Esta bactéria
pode causar inflamagdo nas mem-
branas que revestem o sistema
nervoso central (meningite) e
infeccdo generalizada (meningo-
coccemia). Existem 13 sorogrupos
identificados de N. meningitidis,
porém os que mais frequentemen-
te causam doenga sao o0 A, B, C, Y
e W135. Bio-Manguinhos vem tra-
balhando nos seguintes projetos,
com vistas a imunizacdo contra
esta bactéria:

Vacina meningocécica B

fase ll/Ill

Bio-Manguinhos trabalha no de-
senvolvimento de uma vacina
meningocoécica para o0 sorogrupo
B totalmente brasileira. Em 2014,
dentre outros avancos, houve o
envio do relatério do estudo de
fase Il/1ll em criangas de 4 a 11
anos para a Anvisa e o inicio do
estudo de avaliagdo da participa-
cdo de cada antigeno vacinal na
resposta induzida pela vacina ex-
perimental em camundongos.

Vacina meningocdcica C
(conjugada) - fase Il

Atualmente, o grupo C é respon-
savel por 71% das infeccdes me-
ningococicas no pais. A vacina me-
ningocécica C conjugada tem sido
desenvolvida em Bio-Manguinhos,
onde ja foram padronizadas as
etapas de producdo, purificacdo
e controle de qualidade. Em 2014,
destacam-se os estudos de ter-
mo estabilidade e holding time de
lotes de conjugados, obtidos em
escala industrial; e o de estabilida-
de em tempo real e acelerado dos
lotes da vacina conjugada, produ-
zidos em escala industrial para o

estudo clinico de fase I/Ill. Ha a
perspectiva da realizacdo do estu-
do clinico de fase Ill em 2015.

Vacina meningocécica ACW
(polissacaridica)

Este projeto teve inicio em 2010,
através de uma parceria entre
Bio-Manguinhos e Instituto Fin-
lay, de Cuba, motivada por uma
demanda da OMS.

0 indice de casos de meningite
sorogrupo W tem apresentado
aumento significativo no Brasil,
passando de 2% (em 2000) para
10% (em 2013), segundo dados
do Sistema Regional de Vacinas
(Sireva), fato esse que tem preo-
cupado epidemiologistas e a So-
ciedade Brasileira de Pediatria. O
objetivo é ter disponivel uma vaci-
na de custo mais acessivel e eficaz

para ser utilizada em campanhas
e combater surtos epidémicos.

Vacina pneumocécica 10-valen-
te (conjugada) - transferéncia
de tecnologia

A infeccao por Streptococcus
pneumonige & uma importante
causa de mortalidade em todo
0 mundo e se constitui em uma
das prioridades atuais da sadde
publica. O Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) do Ministério
da Sadde incluiu no calendario
basico de vacinagao da crianca,
em maio de 2010, a vacina pneu-
mococica 10-valente (conjugada).
A doenca esta associada a enfer-
midades que afetam o trato respi-
ratério e o cérebro, como sinusite,
bronquite, pneumonia (nao inva-
siva), meningites, e outras. Para
produzir nacionalmente a vacina,
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Bio-Manguinhos assinou acordo de
transferéncia de tecnologia com a
GlaxosmithKline (GSK) em 2009.

Como consequéncia desta parceria,
aconteceram treinamentos na
GSK, na sede da Bélgica, em ati-
vidades de formulacdo e inspecdo
visual. Este altimo trouxe melho-
rias também para outras vacinas
liquidas existentes no portfélio de
Bio-Manguinhos.

Em 2014, foram fornecidas 13,5 mi-
lhdes de doses desta vacina.

VACINAS VIRAIS

Em 2014, a Carteira de Projetos vol-
tada a vacinas virais possuia dez
projetos, sendo trés de desenvol-
vimento interno, dois projetos de
codesenvolvimento com organiza-
¢des internacionais e um com sub-
sidio externo. Outros quatro sao
fruto de acordos de transferéncia
de tecnologia.

Vacina dengue

(tetravalente, inativada)

Em 2009, foi celebrado, com a GSK,
acordo de pesquisa e desenvolvi-
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mento conjunto para o desenvolvi-
mento da vacina inativada tetrava-
lente contra a dengue, ou seja, com
antigenos contra os quatro soroti-
pos da doenca.

Em 2014, tiveram inicio as obras
do laboratério de analises clinicas,
que oferecerd a estrutura neces-
saria para as proximas etapas de
desenvolvimento da vacina. No to-
cante aos estudos pré-clinicos em
primatas ndao humanos, que esta
sendo conduzido em Bio-Mangui-
nhos, foram realizadas mais duas
etapas do estudo “Determinacao
da suscetibilidade de macacos rhe-
sus a varios isolados recentes de
virus da dengue”.

Vacina febre amarela
(subunidade)

Para o desenvolvimento desta va-
cina, foi assinado um contrato com
o Centro de Biotecnologia Molecu-
lar Fraunhofer (EUA), em 2011.

Este projeto de codesenvolvimento
tem como objetivo a producao de
uma vacina de subunidade expres-
sa em planta (Nicotiana bentha-
miana), através da tecnologia de
expressao transiente. Com objetivo

de revisar o projeto original para
atingir os indicadores propostos
nos objetivos iniciais, em junho de
2014 foi assinado o primeiro aditivo
ao acordo de colaboracao e licenca
do projeto.

Vacina rotavirus (atenuada)
transferéncia de tecnologia

Os rotavirus sao os mais impor-
tantes agentes etioldgicos de
gastroenterites agudas graves em
criangas em todo o mundo. Con-
siderando o carater estratégico da
producdo nacional da vacina e para
aumentar o acesso da populagao
brasileira a esse imunobiolégico,
em 2008 foi assinado o contrato
de transferéncia de tecnologia com
a GSK.

Importante ressaltar que a segun-
da fase desse projeto aguarda a
conclusao e liberacao das areas
produtivas do prédio de processa-
mento final de rotavirus, prevista
para 2015; assim como a terceira
etapa depende da construcao do
prédio de producdo de IFA (Ingre-
diente Farmacéutico Ativo) viral,
que sera erguido no Complexo In-
dustrial de Biotecnologia em Sau-
de, em Santa Cruz.

Vacina sarampo, caxumba,
rubéola e varicela (tetravalente
viral) transferéncia de tecnologia
Em agosto de 2012, foi assinado
entre Bio-Manguinhos e GSK adi-
tivo ao contrato de transferéncia
de tecnologia da vacina triplice
viral (TVV), incorporando o com-
ponente varicela a essa vacina,
visando o fornecimento da vacina
tetravalente (sarampo, caxumba,
rubéola e varicela). Esse contrato
prevé a transferéncia da tecno-
logia em quatro fases até a sua
completa nacionalizagao e produ-
¢do pelo Instituto.

Vacina poliomielite (inativada)
transferéncia de tecnologia

Essa vacina é composta por virus
inativados, sendo segura e eficaz.
Para os paises certificados pela
OMS que estao livres do poliovirus
selvagem, como é o caso do Brasil,
é recomendado o uso dessa vacina,
com altas taxas de cobertura va-
cinal e de forma homogénea, para
ampliar a seguranga e manter as
regides livres da doenca.



O Programa Nacional de Imuniza-
¢oes (PNI) introduziu no seu ca-
lendario, em 2012, o uso da vacina
inativada (IPV). A vacina é forneci-
da por Bio-Manguinhos, por meio
de contrato de transferéncia de
tecnologia assinado em 2011 com
a Sanofi Pasteur.

‘nAmA

Atualmente, o projeto estda na
fase |, que contempla a transfe-
réncia do controle de qualidade
do produto, que compreende trés
etapas: familiarizacdo; transfe-
réncia das técnicas e procedimen-
tos de controle; e validacdo dos
ensaios analiticos; com previsao
de conclusao em 2015.

REATIVOS PARA DIAGNOSTICO

A linha de reativos para diagnés-
tico direciona seus esforgos na
consolidacdo das plataformas
de testes rapidos, ensaios mole-
culares de PCR em tempo real e
multitestes sorolégicos. Os proje-
tos voltados para estes produtos
buscam responder as demandas
do Ministério da Saude, princi-
palmente do Departamento de
DST, Aids e Hepatites Virais; Co- . . . B
ordenacdo Geral de Laboratérios Bio-Manguinhos vem trabalhando na inclusao
(CGLAB); e da Coordenacao Geral
de Sangue e Hemoderivados.

.

.

de novos alvos no Kit NAT, como a dengue, para

A atuagio em projetos internos e tornar o teste ainda mais completo e eficaz.

parcerias tecnoldgicas, nacionais e
internacionais, vém se traduzindo
no acimulo de competéncias es- de sangue os virus da aids e das hepatites Be C.
tratégicas na area de desenvolvi-
mento tecnolégico de reativos para
diagnéstico, permitindo prospectar
e identificar oportunidades.

Atualmente, ja sdo diagnosticados nas bolsas
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KiT NAT HIV/HCV/HBV

A implementacao da Tecnologia de
Amplificacdo de Acidos Nucléicos
(NAT) é uma tendéncia mundial
para triagem de doadores em ban-
cos de sangue, pois reduz o risco
transfusional de agentes virais
como HIV, HCV, HBV, entre outros.
Em novembro de 2014, o Kit NAT de
Bio-Manguinhos incorporou o alvo
HBV (hepatite B). Esse projeto re-
sultou em mais um produto inova-
dor para o Sistema Unico de Saude,
contribuindo para consolidar com-
peténcias tecnolégicas na area de
imunobiolégicos e diagnéstico mo-
lecular no Instituto. A unidade vem
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trabalhando na inclusdo de novos
alvos, como a dengue, para tornar o
teste ainda mais completo e eficaz.

Em fevereiro de 2014 passou a vigo-
rar portaria do Ministério da Salde,
que tornou obrigatéria a realizacao
do Teste NAT em todas as bolsas
de sangue coletadas na hemorrede,
publica ou privada, do pais.

Multiteste baseado na platafor-
ma de microarranjos liquidos

O projeto, em parceria com o Ins-
tituto de Biologia Molecular do
Parana (IBMP), tem como objetivo
desenvolver um multiteste para
deteccao, de forma simultanea,
da resposta imunolégica de seis
diferentes patégenos de testagem
obrigatéria na triagem soroldgica
em bancos de sangue da rede pu-
blica. Sao eles: HIV-1/2, HTLV-1/2,
HBV, HCV, Treponema pallidum e
Trypanossoma cruzi.

TR DPP® leishmaniose visceral ca-
nina - transferéncia de tecnologia
E um teste rapido de triagem para
deteccao de anticorpos de cachorro
para leishmaniose, em até 20 mi-
nutos. Este teste substitui o Elisa
e é fruto de uma transferéncia de
tecnologia com a Chembio Diag-
nostic Systems. Comecou a ser
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fornecido a CGLAB/MS em 2011. A
partir de marco de 2012 foram ini-
ciados os treinamentos para a ca-
pacitacdao dos usuarios da rede de
leishmanioses, para habilita-los a
utilizar o produto.

Em 2014, Bio-Manguinhos produziu
os primeiros lotes completos do pro-
duto, sendo aprovados pela Chem-
bio e, assim, certificando o Instituto
como apto a nacionalizar o produto.

TR DPP® leptospirose

- transferéncia de tecnologia

O projeto de transferéncia de tec-
nologia do Teste Rapido DPP® |ep-
tospirose, em parceria com a em-
presa Chembio, teve como objetivo
nacionalizar o teste diagndstico
para a triagem da infeccdo pela
leptospira sp.

Apds a avaliacao de protétipos e a
realizacdo de estudos em centros
de referéncia, o produto obteve re-
gistro junto a Anvisa em 2011. Apds
0s testes passarem pela avaliagdo
da CGLAB/MS, eles foram enca-
minhados ao Laboratério Central
de Saude Publica do Rio de Janeiro
(Lacen/R)) para avaliar o seu de-
sempenho e, com isso, estabelecer
uma estratégia de implantacao na
rede pablica de sadade.

DPP® HIV-1/2 fluido oral

0 kit DPP HIV na apresentacao
fluido oral comecou a ser forneci-
do em maior quantidade ao Minis-
tério da Saude para ser utilizado,
principalmente, em acdes de or-
ganizacfes ndo governamentais
junto a publicos especificos, como
o LGBT (lésbicas, gays, bissexu-
ais, travestis e transexuais), tidos
como de maior vulnerabilidade a
infeccao pelo virus da aids. A pro-
ducao deste teste passou de 2,8
mil reacdes em 2013 para quase
930 mil, em 2014.

Imunoblot rapido DPP® HIV-1/2
- transferéncia de tecnologia

E um ensaio qualitativo para de-
teccao de anticorpos especificos
para a confirmacdo dos virus HIV-
1/2 em amostras de sangue total,
soro ou plasma humano. O pro-
jeto de transferéncia de tecnolo-
gia, em parceria com a empresa
norte-americana Chembio, visa
adequar o teste rapido as neces-
sidades brasileiras.

O fornecimento desse teste ra-
pido, iniciado em 2011, ampliou a
oferta de diagndstico para o HIV
em todo o Brasil, bem como a con-
tinuidade das agdes de prevencgdo
e controle da doenca.

Teste Rapido DPP® HIV/

Sifilis Combo

Para auxiliar no combate ao HIV e a
sifilis, Bio-Manguinhos oferece um
produto inovador: o teste rapido
HIV/Sifilis Combo com a tecnologia
Dual Path Platform (DPP®), que de-
tecta as doencas simultaneamente
em até 20 minutos. Este teste é uti-
lizado para a triagem sorolégica por
meio de uma gota de sangue, soro,
plasma ou saliva. O produto é fruto
de uma parceria do Instituto com a
Chembio e obteve registro na Anvi-
sa em 2014. No mesmo ano, forne-
ceu quase 120 mil reacdes ao MS.

Teste Rapido DPP® Sifilis

- transferéncia de tecnologia
Iniciado em 2010, o projeto de
transferéncia de tecnologia do
Teste Rapido DPP® sifilis, tam-
bém em parceria com a empresa
Chembio, visa a nacionalizacdo do
teste diagnéstico para triagem da
infeccao pela sifilis utilizando a
plataforma DPP®. O produto é um



teste imunocromatografico para a
deteccao de anticorpos especificos
para Treponema pallidum em san-
gue total, soro ou plasma humano.
A transferéncia das informacdes
tecnolégicas foi concluida em sua
totalidade para Bio-Manguinhos
em 2013. A producao nacional sera
feita no Centro Integrado de Proté-
tipos, Biofarmacos e Reativos para
diagnastico (CIPBR).

DPPe® Sifilis treponémico

e ndo treponémico

Este teste rapido foi registrado
com o nome TR DPP® Sifilis Duo
e sera introduzido nas campa-
nhas avulsas do governo federal,
nos Centros de Testagem e Acon-
selhamento (CTAs) e no Projeto
Cegonha durante o acompanha-
mento de gestantes em unidades
de salde e atencao pré-natal.

Em 2014, foram finalizados todos
os tramites para o registro inicial do
produto, concedido pela Anvisa em
setembro. Com isso, foi iniciado o
estudo de avaliacao da acuracia do
teste, para detecgao de anticorpos
treponémicos e nao treponémicos
em pacientes com sifilis adquirida.
0 estudo encontra-se bem encami-
nhado, tendo contabilizado cerca
de 50% da captacdo total de amos-
tras de pacientes.

BIOFARMACOS

Biofarmacos sao medicamentos
biolégicos e representam o setor
da indistria farmacéutica que tem
apresentado os maiores indices de
crescimento nos ultimos anos. Atu-
almente os biofarmacos represen-
tam cerca de 25% dos novos pro-
dutos farmacéuticos aprovados por
ano para uso em humanos. Embora
representem cerca de 5% do total
de medicamentos comprados pelo
Sistema Unico de Saudde (SUS) re-
presentam 43% dos gastos, segun-
do o préprio Ministério da Sadde.

Por conta desse alto custo, o Minis-
tério da Sadde tem investido em
Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP). Bio-Manguinhos,
como um dos principais laboratérios
publicos de biotecnologia, esta en-
volvido em 12 PDPs desta linha, boa
parte para tratamento de cancer, se-
gunda maior causa de morte no pais.
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12 PDPs para a producao de biofarmacos, boa
parte para tratamento de cancer, segunda
maior causa de morte no Brasil.
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Alfaepoetina (recombinante)

- transferéncia de tecnologia
Assinado em 2004 com o Centro
de Imunologia Molecular (CIM), de
Cuba, o contrato de transferéncia
de tecnologia para a producao do
biofarmaco alfaepoetina tem como
objetivo nacionalizar esse produto
por Bio-Manguinhos.

Atualmente, o Instituto distribui
esse biofarmaco nas apresentacées
de 2.000UlI e 4.000UI. Em 2014, foi
autorizada a inclusdo da concentra-
cao de 10.000UI pela Anvisa, quan-
do passou a ser produzido e comer-
cializado por Bio-Manguinhos. Essa
apresentacao podera ser utilizada
por pacientes que sofrem de ane-
mia decorrente do tratamento da
hepatite C, necessitando de até
40.000Ul por semana para evitar
baixos niveis de hemacias.

Alfainterferona 2b (recombinante)
- transferéncia de tecnologia

Em atendimento ao Programa de
Medicamentos de Dispensacgao Ex-
cepcional do Ministério da Saude,
foi assinado em 2004 o contrato
de transferéncia de tecnologia com

Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB/Cuba) para a
producdo nacional da proteina te-
rapéutica alfainterferona 2b, usada
no tratamento das hepatites virais.

O projeto, estabelecido em trés fa-
ses, se encontra na terceira, que
prevé a producao do Ingrediente Far-
macéutico Ativo (IFA) de alfainter-
ferona 2b nas instalacdes do Centro
Integrado de Protétipos Biofarmacos
e Reativos para Diagnéstico (CIPBR).

Em 2014, teve continuidade a ca-
pacitacdo da equipe que atuara na
planta de producdo da alfainterfe-
rona 2b. Outro destaque foi a visita
técnica as instalagdes produtivas do
CIGB para verificar alguns detalhes
dos protocolos de producao durante
a fabricacdo de um lote comercial.

Alfataliglicerase (recombinante)
- transferéncia de tecnologia

0 fornecimento da alfataliglicera-
se, fruto de um acordo com a em-
presa israelense Protalix Biothera-
peutics, foi aprovado pela Anvisa
em 2074 para o tratamento da do-
enca de Gaucher (DG).

Dando continuidade ao trabalho
iniciado em 2013 de estreitamento
das relagdes com a classe médica
de prescritores da doenca de Gau-
cher e produgdo de conhecimen-
to cientifico no que diz respeito
ao uso da alfataliglicerase para
o tratamento dessa doenca, Bio-
-Manguinhos conduziu um estu-
do clinico no Hemorio, intitulado
“Avaliacdo de parametros clinicos,
radiolégicos, laboratoriais, de efe-
tividade e seguranca de pacientes
com doenca de Gaucher em trata-
mento com alfataliglicerase”.

Foi iniciada em 2014 discussao
para a realizacdo de um estudo
clinico com a alfataliglicerase, que
avaliasse principalmente a doenca
6ssea dos pacientes de DG, neces-
sidade essa demonstrada larga-
mente pela classe médica.

ALIANCAS ESTRATEGICAS

Com o intuito de ofertar novos
produtos a populagdo brasileira,
por meio do SUS, Bio-Mangui-
nhos busca absorver novos co-
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nhecimentos, ampliando, assim,
sua capacidade tecnoldgica e
produtiva. As parcerias e acordos
de transferéncia de tecnologia,
codesenvolvimento e outras for-
mas de colaboracdo - seja com
unidades da prépria Fiocruz ou
com organizagdes externas, como
universidades, farmacéuticas na-
cionais ou multinacionais e insti-
tutos de pesquisa - possibilitam
e aceleram esse processo. Dessa
forma, se fortalece, também, a
participacdo do Instituto na in-
dastria nacional de imunobiolégi-
cos e biotecnologia.

Propriedade Intelectual

Para assessorar a Diretoria de
Bio-Manguinhos em assuntos re-
lativos a propriedade intelectual,
como marcas e patentes, foi cria-
da em 2003 a Assessoria de Pro-
priedade Intelectual e Transferén-
cia de Tecnologia (NITBio). Esta
area também representa o Insti-
tuto no Comité Gestor do Siste-
ma Fiocruz de Gestao Tecnoldgica
e Inovacao (Sistema Gestec-NIT),
devido a sua larga experiéncia em
negociacdo de contratos em pro-
priedade intelectual e comerciali-
zacao de tecnologia.

Com esforcos despendidos em
desenvolvimento de tecnologias
e produtos, com vistas a atender
as demandas dos programas de
sadde publica, ha uma preocu-
pacao natural, por parte de Bio-
-Manguinhos, em proteger os
conhecimentos adquiridos. Por
isso, a cultura de patentes vem
recebendo especial atengao a fim
de se evitar barreiras comerciais
que possam impedir o acesso a
novos produtos e tecnologias
pela populacao brasileira.

Parcerias firmadas em 2014
por Bio-Manguinhos

Janssen-Cilag

Alinha de biofarmacos se destacou
como foco prioritario das PDPs. O
principal resultado foi a assinatura
do acordo de transferéncia de tec-
nologia, em outubro, para forneci-
mento do infliximabe, biofarmaco
destinado ao tratamento de ar-
trite reumatoide e doenca de Cro-
hn, com a empresa Janssen-Cilag,
parceiro tecnolégico da Bionovis.
Dessa forma, mais uma vez Bio-

Castelo da Fiocruz

-Manguinhos atuou no fortaleci-
mento do Sistema Unico de Sadde
e do Complexo Industrial da Saude,
uma vez que esse medicamento
faz parte da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rena-
me), do Ministério da Saude.

Unidades Fiocruz
Em 2014 foram assinadas 16 novas
parcerias entre Bio-Manguinhos e
as demais unidades da Fiocruz. So-
madas a essas, outras quatro par-
cerias, firmadas em anos anterio-
res, continuam vigentes para 2015.
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DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

Bio-Manguinhos busca continuamente o desenvolvimento de suas praticas de
gestao, a fim de tornar-se uma instituicdo mais eficiente. Esse principio resulta
em melhores respostas as demandas sociais de acesso ao direito constitucio-
nal a saide. Enquanto agente imprescindivel ao Sistema Unico de Saude, por
abastecer a rede publica com insumos que previnem, diagnosticam e tratam
doencas, o Instituto tem no cumprimento da sua missao o alicerce no qual seus
projetos e atividades estdo fincados. Para transformar planejamento em reali-
dade, a valorizagdo dos colaboradores e sua retencao na organizagdo recebem
atencdo constante. Por meio do seu corpo funcional, Bio-Manguinhos concreti-
za o seu papel no quadro da saude publica brasileira.

GESTAO DE PESSOAS QUADRO DE PESSOAL POR VINCULO

- 2010 2011 2012 2013
A satisfacdo e o consequente com-
prometimento dos funcionarios Servidores 221 260 282 293
com a missdo de uma organizagao

é parte fundamental para o alcance Terceirizados e bolsistas 1.053 1.086 1118 1.247

DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

dos resultados planejados. Procu- Profissionais visitantes - _ _ -
rando fortalecer as a¢bes voltadas : "

a gestao de pessoas, Bio-Mangui- Projetos especiais - - - -
nhos revisou e reorganizou alguns TOTAL 1.274 1346 1400 1.540
processos da area de recursos hu-

manos. O resultado é a otimizacao Fonte: Departamento de Recursos Humanos.

de recursos e maior participacdo do
corpo de gestores no gerenciamen-

to de suas equipes. GRAU DE QUALIFICACAO DO QUADRO DE PESSOAL

Sao constituidas por pessoas com 2010 20M 2012 2013

cinco diferentes vinculos funcio-

nais: servidores publicos, tercei- Doutorado 46 54 62 63 72

rizados, bolsistas, profissionais Mestrado 136 160 164 192 198
visitantes e profissionais vincula- —

dos aos projetos especiais, como Especializacao 223 244 261 296 314
jovens aprendizes e profissionais Nivel superior 225 224 278 297 306
com deficiéncia (PCD). Em 2014, o

quadro de pessoal somou 1.592 co- Ensino médio 644 664 635 686 702
laboradores, o que representa um TOTAL 1.274 1346 1400 1540 1.592
aumento de 3% na for¢a de traba-

Iho em relacao ao ano anterior. Fonte: Departamento de Recursos Humanos.
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COLABORADORES POR FAIXA ETARIA E GENERO

2010

155

<30 anos

160

30 a 50 anos 429

345

109
>50 anos

76

Perfil dos colaboradores

Os colaboradores de Bio-Mangui-
nhos vém se capacitando e buscan-
do ampliar seus conhecimentos.
Isso pode ser percebido pelo cres-
cimento dos niveis de escolaridade
dos funcionarios. Ao considerar o
periodo de 2010 a 2014, observa-se
0 aumento de 7,6% em termos de
qualificacdo (especializagao, mes-
trado e doutorado) em relagdo ao
total de colaboradores. Em relacdo a
2013, houve um acréscimo de 4,8%.

Em termos de género, percebem-
-se percentuais bastante equilibra-
dos. No quadro de pessoal, 52,5%
sao homens, enquanto 47,5% mu-
Iheres. Considerando a faixa etaria,
aqueles que témentre 30 e 50 anos

2011
184

207

VE]
353
89

70

2012 2013

183

2014

164 177

185 187 177

484 508 529

374 451 488

17 123 131

76 88 90

sao em maior numero: 1.017. Segui-
dos por aqueles que tém menos de
30, que totalizam 354.

Motivacdo como aliada

Considerando o atual contexto de
Bio-Manguinhos, palco de suces-
sivas e grandes transformacées
- como a mudanca do modelo ju-
ridico em andamento, aumento da
demanda por produtos pelo Minis-
tério da Sadde e expansao geogra-
fica -, a manutencdo da motivacao
e do comprometimento dos fun-
cionarios é vista como uma prio-
ridade da instituicao e, por isso,
recebe atencao constante. Existem
acdes que estimulam um ambien-
te no qual as pessoas sentem-se
reconhecidas, valorizadas e enga-

Fonte: Departamento
de Recursos Humanos.

jadas com a missdo institucional.
Afinal, a realizacao e a satisfacao
profissional de cada funcionario
impulsiona o crescimento do Insti-
tuto e reforca o compromisso com
a saude.

Reconhecimento aos colabora-
dores

Agueles que completam dez anos
ou mais de trabalho em Bio-Man-
guinhos tém a sua dedicagdo reco-
nhecida. A Homenagem aos Vete-
ranos contemplou 87 pessoas em
2014. Quem se aposenta na unidade
também é homenageado. Cinco co-
laboradores encerraram a carreira,
recebendo uma placa em reconheci-
mento aos servigos prestados.

Aposentados sao homenageados
pela Diretoria




VIDA COM MAIS QUALIDADE

Bio-Manguinhos se  preocupa
nao s6 com a sadde dos brasi-
leiros como também com a dos
seus colaboradores. O bem-estar
no ambiente de trabalho é visto
como elemento fundamental para
o desempenho das atividades do
Instituto. O Instituto acredita que
as pessoas precisam estar com o
corpo e a mente sdos para traba-
lharem com satisfacdo e cuidarem
da saide de outras pessoas.

Programa de Qualidade de Vida
Uma série de atividades é oferecida
por Bio-Manguinhos durante e de-
pois do horario de trabalho, procu-
rando garantir praticas que levem
bem-estar e satide aos funcionarios.
0 PQV é dividido em quatro cate-
gorias, cada uma com diferentes
atividades. As terapias alternativas
incluem shiatsu, oficina de origami,
acupuntura e drenagem linfatica;
as atividades fisicas englobam pila-
tes, ioga, tai chi chuan, corrida, fut-
sal e ginastica laboral; ja a vertente
de nutri¢do oferece o Programa Mil
Quilos a Menos, que busca a redu-
cao de peso por meio da reeducacao
alimentar e pratica de atividades
fisicas, e o de Ganho de Massa Mus-
cular; e, por fim, a categoria de pre-
vengdo e promocdo da salde, com o
Programa Livre do Tabaco.

Dentro deste leque de atividades,
as relacionadas a nutricdo regis-
traram um aumento consideravel
no nimero de atendidos nos ul-
timos dois anos. O Programa Mil
Quilos a Menos cresceu 348% de
2012 para 2014, enquanto o de Ga-
nho de Massa teve um aumento
de 750%, ou 150 participantes no
mesmo periodo. Apenas em 2014,
55 pessoas se inscreveram neste
ultimo. Ambos estimulam a pra-
tica de atividades fisicas aliada a
uma correta alimentacao para o
alcance do peso ideal. Para isso,
ha entrevista e exames médicos
com uma nutricionista. O aumen-
to é reflexo de uma sociedade
mais preocupada com a salde e
que, assim, recorre a exercicios
fisicos. Também é resultado do
esforco do Centro de Sadde do
Trabalhador da unidade, que con-
vidou antigos participantes a re-
tornarem aos programas.

Outra atividade que teve o name-
ro de beneficiados ampliado foi
a gindstica laboral, que passou a
atender novas areas. Assim, todos
os colaboradores do Instituto tém
acesso aos exercicios, feitos na
prépria estacdo de trabalho com a
orientacdo de uma instrutora.

SAUDE DO COLABORADOR

Em 2014, importantes acdes de
conscientizacdo e prevencao de
doencas graves foram realizadas
pelo Instituto, em alinhamento ao
calendario do Ministério da Sad-
de. No més de outubro, houve a
campanha Outubro Rosa, quando
foram promovidas atividades para
a prevencao do cancer de mama
e colo de uatero, conscientizando
as mulheres e a sociedade sobre
essas doencas. Aconteceram pa-
lestras e exames preventivos. Em
novembro, as atencdes se volta-
ram para a prevencgdo do cancer de
préstata. O movimento internacio-
nal Novembro Azul foi marcado em
Bio-Manguinhos por palestras de
conscientizacao.

Além de iniciativas voltadas a
conscientizacdo, o Instituto tem
programas permanentes que
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previnem riscos ocupacionais e
aumentam a seguranca no am-
biente de trabalho, como os pro-
gramas de Apoio Profissional, de
Controle de Sadade Ocupacional e
para Gestantes.

Programa de Apoio Profissional
O programa orienta e acompanha
colaborador ou equipe em ques-
tées pessoais, profissionais e de
salde, que estejam relacionadas
ao desempenho, desenvolvimento
e satisfacdo do mesmo. Em 2014
foi implementado um novo mo-
delo com duas linhas de atuacao:
Corporativo e Saude. Ambas atu-
am em conjunto na busca de so-
lugdes especificas para cada caso.

Programa de Controle de Saide
Ocupacional (PCMSO)

Previsto em portaria do Ministério
do Trabalho, o programa atua na
prevencdo e promocao da salde
dos funcionarios. Em Bio-Mangui-
nhos o PCMSO atende nao apenas
as exigéncias legais, mas trabalha
em prol da qualidade de vida no
ambiente de trabalho. Em 2014,
foram feitos alguns levantamen-
tos para embasar a atualizacao do
programa, que ocorrera em 2015.
Teve inicio, também, o servico de
pronto atendimento de emergén-
cia por ambulancia. Outra preocu-
pacdo do Instituto é manter seus
colaboradores com a caderneta de
vacinacdo em dia. Em 2014, um to-
tal de 1.007 pessoas foram vacina-
das contra a gripe AH1N1, difteria e
tétano (DT) e hepatites A e B.

CAPACITACAO

As acdes permanentes de capaci-
tacdo e desenvolvimento do qua-
dro de pessoal da instituicdo sao
planejadas anualmente e basea-
das em necessidades previamente
identificadas. No sentido de manter
estas atividades que permitem o
desenvolvimento das competén-

Bio-Manguinhos
oferece atividades
que proporcionam

bem-estar e saude
aos colaboradores.

42 RA2074 | Bio-Manguinhos/Fiocruz

PARTICIPANTES DO PROGRAMAS DE QUALIDADE DE VIDA
2010 2011 2012 2013 2014
TERAPIAS ALTERNATIVAS
Shiatsu 197 225 229 268 259
Oficina de origami 9 20 n 9 5
Acupuntura - 19 10 16 pZ

Drenagem linfatica - 25 36 n 17
ATIVIDADES FiSICAS

Pilates 42 42 82

Yoga 20 10 19

Tai chi chuan pAl 32 EL]

Equipe de corrida 28 51 34

Futsal masculino 19 22 23
Ginastica laboral* - - 1.400
NUTRICAO (PROGRAMAS)
Mil Quilos a Menos 54 30 76
Ganho de Massa Muscular 20 3 20
PREVENCAO E PROMOCAO DA SAUDE
Programa Livre do Tabaco 38 40 28

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



cias necessarias aos colaboradores,
Bio-Manguinhos oferece os seguin-
tes programas: Desenvolvimento
Gerencial (PDG), Desenvolvimento
Funcional (PDF), Oportunidades In-
ternas (POI), Integracao e Desenvol-
vimento de Equipes (PIDE) e Avalia-
cao de Desempenho Individual.

Programa de Desenvolvimento
Gerencial (PDG)

Criado em 2004, desenvolve
acdes tendo como referéncia as
competéncias essenciais que os
gestores da unidade devem pos-
suir, contemplando tanto as in-
dividuais quanto as coletivas. O
PDCG é estruturado em duas cate-
gorias: Geral e Individual.

Tendo em vista o novo mode-
lo de gestdao por desempenho e
a importancia da realizagcdo de
iniciativas de desenvolvimento
gerencial fundamentais para a
preparacao da transicao para o
futuro modelo de empresa pi-
blica, o Programa priorizou em
2014 um conteddo mais técnico
visando a implantacao do Plano
de Boas Praticas Gerenciais.

Programa de Desenvolvimento
Funcional (PDF)

Bio-Manguinhos fez adequacdes nas
acoes de desenvolvimento de seus
colaboradores. Dessa forma, surgiu
o PDF em substituicdo ao Programa
Anual de Treinamento (PAT). O novo
programa tem como principio a indu-
¢ao do processo de desenvolvimento

Gestores sdo capacitados através do

Programa de Desenvolvimento Gerencial

dos colaboradores da unidade, com
foco nas competéncias necessarias
ao desempenho de suas atribuicdes
e responsabilidades.

Dentro deste novo contexto, foram
realizados 37 cursos in company,
com um total de 698 horas de trei-
namento que beneficiou mais de mil
colaboradores; cursos internos, com
a realizacdo de 147 turmas, cujos
contetidos foram ministrados por
multiplicadores do conhecimento;
cursos online e presenciais gratuitos,
alinhados a estratégica de Bio-Man-
guinhos, em parceria com institui-
¢bes como Fundacao Bill e Melinda
Gates e Abifina; além de formadas
12 turmas de inglés em cinco niveis,
desenvolvendo 105 colaboradores.

Treinamentos em biosseguranca
Em 2014, foram formadas duas
turmas do Curso de Transporte
Aéreo de Artigos Perigosos, capa-
citando, ao todo, 39 colaborado-
res. As aulas foram ministradas
por empresa credenciada junto
aos o6rgaos competentes, como a
Agéncia Nacional de Aviagao Civil
(Anac). Os funcionarios foram ca-
pacitados sobre a legislacao que
regula essa pratica, correto acon-
dicionamento, identificacdo do
produto e embalagem em aten-
dimento a demanda da unidade
para transportar material biolégi-
co por via aérea. Outro dois treina-
mentos em biosseguranca foram
oferecidos: a 11° edicdo do Curso
de Biosseguranca de Bio-Man-

DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL
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Brigadistas voluntarios
recebem treinamento

guinhos, com 119 inscritos; e 0 8°
Curso Nacional de Formacao de
Inspetores Internos em Biosse-
guranca da Saude, com 25 inscri-
tos. Destes, 23 foram aprovados.

Treinamento e capacitacao

em gestdo de projetos

Pratica corrente na unidade des-
de 2010, a capacitacdo de novos
gerentes e seus substitutos teve
continuidade, apresentando con-
ceitos basicos em gestdo de pro-
jetos, metodologia adotada por
Bio-Manguinhos, assim como os
papéis e responsabilidades dos
gerentes e dos principais atores
envolvidos em projetos. Um curso
in company ministrado pela PUC-
-Rio, sobre fundamentos de ge-
renciamento de projetos, teve a
participacao de 28 colaboradores.

Programa de Treinamento

em Seguranca do Trabalho
Reduzir o nimero de acidentes no
ambiente de trabalho e conscien-
tizar os colaboradores é o objetivo
desse programa. Em 2014, 116 trei-
namentos foram realizados sobre 18
diferentes temas, totalizando 4.142
participantes. O enfoque dos treina-
mentos foram prevencao e controle
de acidentes e doengas, refletindo a
preocupacao da instituicdo com a se-
guranca dos seus funcionarios.
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Os 79 brigadistas voluntarios tam-
bém receberam treinamento, teérico
e pratico. Quatro turmas que com-
pdem a Brigada Voluntaria de Incén-
dio da unidade foram treinadas.

Programa de Treinamento

em Meio Ambiente

Apesar do namero de treinamen-
tos do programa ter reduzido em
relacdo a 2013 - de 46 caiu para
24 - houve um aumento de 74%

no gquantitativo de capacitados.
Isso se deve ao novo local das au-
las, que possui capacidade superior
ao antigo auditério que recebia os
encontros. Um total de 928 cola-
boradores foram treinados, frente
aos 240 do ano anterior. O conte-
Gdo passa por descarte de 6leo lu-
brificante usado ou contaminado;
coleta, transporte e descarte de re-
siduos quimicos; e coleta seletiva.




CRESCIMENTO SUSTENTAVEL

Bio-Manguinhos passa, atualmen-
te, por um processo de crescimento
para atender de forma plena e efi-
caz as demandas de saide publica.
Aumentar a capacidade produtiva
e desenvolver novas tecnologias
sdo alguns dos objetivos buscados.
Para isso, investe na ampliacao e
construcao de novas plantas indus-
triais, no Rio de Janeiro (R]) e Eusé-
bio (CE). Atualmente, o Instituto
possui 73.628 m2 de area construi-
da, uma expansao de 15.735 m2 em
relacdo a 2013.

Esses projetos, sem excecao, de-
vem estar em consondncia com o
que normatiza as agéncias regula-
térias nacionais e internacionais e
conduzir o Instituto a um desem-
penho de exceléncia. Para o aper-
feicoamento de suas atividades,
0 atual cenario exige qualidade
continua na gestao organizacional,
aumento da efetividade industrial,
aprimoramento na gestao de pes-
soas, econdmico-financeira, logis-
tica, patrimonial e de materiais.

Futura Companhia Brasileira de Biotecnologia em Saude (Bio-Manguinhos/Fiocruz)

Desde 2012, a mudanca do modelo juridico de Bio-Manguinhos, visando um crescimento sus-
tentavel e mais agilidade no atendimento as demandas da sadde publica, vem sendo conduzida
conjuntamente pela Diretoria do Instituto e pela Presidéncia da Fiocruz, junto aos ministérios da
Saude (MS), Fazenda (MF) e do Planejamento.

Ao longo de 2014, a proposta de projeto de lei (PL), que autoriza a criacao da empresa publica
Bio-Manguinhos, permaneceu tramitando no ambito do Poder Executivo, em interacdes entre a
nova equipe do MS, MF e o Departamento de Coordenacao e Governanca das Empresas Estatais

Centro Integrado de Protétipos,
Biofarmacos e Reativos para
diagnéstico (CIPBR)

DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

(Dest) do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao (MPOG).

A perspectiva é que, em 2015, a proposta siga para a Casa Civil e seja encaminhada ao Poder
Legislativo para aprovacgado da criacdo da empresa.

Neste periodo, houve avancos consideraveis na relagdo com o Dest. Foi apresentado em detalhes
o Instituto e o projeto de implantacdo da empresa publica aos coordenadores do Departamen-
to. Alguns, inclusive, visitaram a unidade para conhecer as instalacdes e os novos projetos de
expansao. O conhecimento da operacao de Bio-Manguinhos e de todo o processo de preparacao
para a mudanca foi fundamental para a conducao das discussées com as areas técnicas do De-
partamento em temas importantes como o plano de cargos e salarios, o modelo de organizacdo

e a estrutura financeira.

As interacdes com o Dest mostraram que Bio-Manguinhos esta no caminho certo e abriram opor-
tunidades de dialogos com outras estatais, indicadas pelo Departamento.

RA 2014 | Bio-Manguinhos/Fiocruz 45



Centro Integrado de Protétipos,
Biofarmacos e Reativos para
diagnéstico (CIPBR)

O CIPBR, parte do Complexo Tec-
nolégico de Vacinas de Bio-Man-
guinhos, abrigara as producdes de
biofarmacos e reativos para diag-
naéstico, além da planta de protoé-
tipos . Trata-se de um grande in-
vestimento do Ministério da Saude
no ambito da cadeia de inovacao
do pais. Com equipamentos mo-
dernos, as instalagdes permitirao

Novo Almoxarifado e Prédio
Administrativo (NAPA)

O prédio é um reflexo do crescimen-
to continuo de Bio-Manguinhos
nos ultimos anos. Este empreen-
dimento foi projetado para atender
a duas importantes demandas da
unidade: um novo almoxarifado ca-
paz de suprir de forma integral as
atuais necessidades de armazena-
mento do Instituto - decorrentes
do aumento das areas de produ-
cdo - e de acordo com as exigén-
cias regulatérias e Boas Praticas
de Fabricacao (BPF) vigentes; e um
espaco voltado as areas de gestao,
de modo a reuni-las em um unico
local, ja que hoje estdo espalhadas
em diferentes pontos da unidade.

A expectativa é finalizar as obras
em 2015 assim como obter as licen-
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ampliar a producdo nacional de
insumos estratégicos voltados aos
programas de sadde puablica.

Em 2014, ocorreram avangos subs-
tanciais no projeto, como a entrega
do sistema de energia e a contra-
tacdo de outros sistemas de suma
importancia. Destaque para a rea-
lizacao dos Testes de Aceitagdo na
Fabrica (FAT, na sigla em inglés) de
diversos equipamentos e sistemas
a serem instalados no Centro.

¢as necessarias para o seu funcio-
namento. Por isso, com o objetivo
de planejar a operacionalizagdo e
a utilizacao do prédio, foi criado o
Projeto de Ocupacao Estratégica
(POE/NAPA).

Expansdo do Centro de
Processamento Final (CPFI)

As obras sao parte dos investi-
mentos para melhoria do espaco. A
modernizacao aumentara a capaci-
dade produtiva para atender a de-
manda atual e de novos produtos;
ira melhorar os fluxos de materiais
e pessoal existentes; e permitira
a separacao das areas de lavagem
e preparo de materiais. O projeto
compreende a construgdo de gua-
tro novas salas de formulagao, in-
cluindo novas dareas de lavagem e
montagem de materiais.

Com vistas a inauguracdo do em-
preendimento, foi constituido um
grupo para elaborar o Plano de
Ocupacdo e Operacao do CIPBR.
Esse plano tem por objetivo acom-
panhar os encaminhamentos ne-
cessarios e a integracao entre as
acdes das diversas areas de Bio-
-Manguinhos para que a unidade
esteja pronta para a implantacao
das atividades no novo prédio.

Novo Almoxarifado e Prédio
Administrativo (NAPA)

Complexo Industrial de
Biotecnologia em Saude (CIBS)

0 novo campus de Bio-Manguinhos
no Distrito Industrial de Santa
Cruz, zona oeste do Rio de Janeiro,
com 580 mil m?, ampliara a oferta
de imunobiolégicos e dispora dos
recursos tecnolégicos necessarios
para viabilizar novas parcerias,
com vistas a atender as principais
demandas de saude publica.

0 Novo Centro de Processamento
Final (NCPFI) sera o maior empre-
endimento do 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 conside-
ravelmente a capacidade produtiva
de vacinas e biofarmacos do siste-
ma publico brasileiro.



As novas instalagdes industriais
do NCPFI terao plataformas fle-
xiveis e plenamente adaptaveis,
sendo uma alternativa para pre-
encher lacunas na oferta de insu-
mos para saude. O projeto esta
sendo concebido dentro do que
ha de mais avancado em tecnolo-
gia industrial na area farmacéu-
tica, para permitir uma producao
com maior seguranca e menor
custo operacional, dentro dos pa-
drées mais exigentes de regula-
cao existentes. Essas condicdes
permitirdo a pré-qualificacdo do
NCPFI pelas agéncias regulaté-
rias internacionais, como Organi-
zagao Mundial da Saude (OMS),
Agéncia Europeia de Medica-
mentos (Emea) e Food and Drug
Administration (FDA), de forma
a garantir ao pais a condicdo de
fornecedor global de imunobiol6-
gicos, a partir da producdo exce-
dente do Instituto.

Seguindo uma tendéncia ja pre-
sente em grandes farmacéuticas,
as areas produtivas e laboratoriais
serdo modulares e contardo com
uma plataforma multipropésito.
Isso possibilitara expandir a ca-
pacidade de producao e explorar a
oferta de novos imunobiolégicos.

Em 2014, foram solicitadas as li-
Cencas necessarias para o prosse-
guimento das obras junto a érgaos
da prefeitura do Rio; foi executada
a primeira fase da terraplenagem;
desenvolvido o projeto executivo;
adquiridas as linhas de envase e
embalagem; dentre outras agoes.
O desenvolvimento local também
recebe atencao: acdes de respon-
sabilidade socioambiental sao
parte da agenda do projeto. Houve
encontros com liderancas locais e
medidas compensatdrias ambien-
tais devido a supressdo vegetal
feita no terreno.

Centro Tecnolégico de
Plataformas Vegetais
(Eusébio/CE)

O primeiro campus de Bio-Man-
guinhos fora do estado do Rio de
Janeiro sera construido no Polo
Industrial e Tecnoldgico da Sau-
de, em Eusébio (CE). O Centro
Tecnolégico de Plataformas Ve-
getais contara com areas produ-
tivas e laboratoriais modulares e
plataforma multipropésito. Des-

Fiocruz Ceara

sa forma, serd possivel expandir
a capacidade produtiva e ofertar
novos produtos.

Além da construgdo das edifica-
¢des do campus, o projeto tam-
bém possui acgdes voltadas ao
desenvolvimento local, benefi-
ciando nao s6 os moradores de
bairros préximos como a cadeia
de fornecedores. A interacao com
as comunidades vizinhas ao ter-
reno foi iniciada em 2014, com a
realizacdo de alguns encontros
tanto com empresas interessa-
das em realizar acdes socioam-

bientais na regido quanto com
liderancas e articuladores sociais
locais. Primeiramente, foi enco-
mendado um diagnéstico socio-
ambiental, em parceria com a
Prefeitura de Eusébio (CE), para
nortear um plano de acao.

Os encontros também foram uma
oportunidade para apresentar a
Fiocruz e o Instituto, além da nova
unidade que sera erguida. Para dar
apoio operacional ao projeto, um
escritério local foi montado.
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Escritdrio de processos

O Escritério de Processos (Espro)
possui um papel fundamental no
apoio as iniciativas de Gestao por
Processo de Negédcio, para que
sejam implementadas e realiza-
das corretamente.

Em 2014, o Espro teve participa-
¢des fundamentais em projetos
estratégicos para a unidade. Des-
taque para o de Implantacdo da
Empresa Publica Bio-Manguinhos,
em que garantiu a aderéncia das
praticas recomendadas pela con-
sultoria contratada, no que se re-
fere a metodologia para a mode-
lagem de processos de negdcio; e
para o Projeto de Implantacao do
Gerenciamento da Rotina Diaria
(GRD), finalizado em 2014 e que
identificou oportunidades de me-
Ilhorias em trés secdes do Departa-
mento de Administracao.

O Escritério suportou projetos
das mais variadas areas do Insti-
tuto ao mapear e modelar diver-
S0S processos, com o objetivo de
identificar melhorias e garantir
0 alcance dos resultados plane-
jados. Também em 2014, o Espro
reviu seu portfélio de servicos
oferecidos, de modo a ampliar
seu escopo de atuacao.

Gestao logistica
Com uma visdo organizacional, a
logistica administra e garante os
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recursos materiais, gerenciando
desde a compra, passando pelo
planejamento de producao, arma-
zenamento, transporte e distri-
buicdo dos produtos, monitoran-
do as operacdes e as informacgoes.
Entretanto, a funcao primordial da
logistica em Bio-Manguinhos nao
é somente garantir a disponibili-
dade dos insumos, mas fazé-lo no
momento necessario.

Buscando a redugao de gastos para
a organizagao e evitando o desper-
dicio, estoques altos -que resul-
tariam em capital imobilizado de
forma desnecessaria - optou-se por
maximizar a modalidade de registro
de preco para grandes fornecedo-
res nacionais. Sendo assim, o per-
centual das compras realizadas de
acordo com essa modalidade subiu
de 34,2%, em 2013, para 45,9% do
total de pedidos em 2014.

0 ano de 2014 foi atipico devido a
uma restricdo orcamentaria no se-
gundo semestre, o que refletiu nas
estratégias de compra e no planeja-
mento ja realizado. Mesmo assim,
manteve-se uma taxa de atendi-
mento aos usuarios internos de
92,9%, praticamente a mesma de
2013 (93%).

Planejamento orcamentario

A estrutura do Plano Plurianual do
governo federal é a base do orca-
mento anual do Instituto. A partir

da estimativa de fornecimento de
produtos aos 6rgaos do Ministé-
rio da Salde, a Diretoria elabora a
proposta orcamentaria.

O plano orcamentario anual do
Instituto é também informado
a Diretoria de Planejamento Es-
tratégico (Diplan/Fiocruz), para
a composicao da Proposta de Lei
Orcamentaria Anual (PLOA), que é
aprovada pelo Congresso Nacional.
Apés a aprovacado da Lei Orcamen-
taria Anual (LOA), o orcamento da
Fiocruz como um todo, incluindo o
de Bio-Manguinhos, é levado para
apreciacdo e aprovacao do Conse-
Iho Deliberativo da Fundacao.

As fontes de receita do Instituto
sao provenientes do fornecimento
de vacinas, reativos para diagnosti-
co e biofarmacos aos programas do
Ministério da Saude (MS); da expor-
tacdo de produtos excedentes para
paises em desenvolvimento, via
agéncias das Nagdes Unidas (OMS,
Opas e Unicef); e recursos captados
junto aos 6rgdos do MS para apoio
a projetos especificos, agéncias go-
vernamentais de fomento e progra-
mas internos a Fiocruz.

Buscando um planejamento orca-
mentario mais efetivo, Bio-Mangui-
nhos, dentre outros pontos, revisara
esse processo, para atender ao mo-
delo orcamentario da futura Empre-
sa Publica. Para tanto, o Projeto de
Implantacdo do Novo Modelo Or-
camentario busca, no médio prazo,
realizar analises mais acuradas do
planejado com a disponibilidade
de recursos; implantar analises de
cenarios, projecdes e simulacées
em apoio a tomada de decisao pela
Diretoria; um melhor acompanha-
mento do planejado versus exe-
cutado; e melhorar a qualidade da
informacdo para a elaboracdo de
propostas de investimento e capta-
¢ao de recursos externos.

Esse novo modelo esta previsto
para ser implantado ao longo de
2015, visando a elaboracao do Ciclo
Orcamentario 2016.

Na tabela a seguir, vale mencionar
que, desde 2010, as receitas oriun-
das do fornecimento de vacinas e
kits de diagnéstico ao MS passa-
ram a ser recebidas pela LOA.



EVOLUCAO DAS RECEITAS E DESPESAS DE BIO-MANGUINHOS

RECEITAS 2010

2011

2012

2013

Receita Proveniente de Fornecimento de Produtos

Via orcamento da Unido (LOA) 476.215.536,00
Vacinas

. \ . .. 476.215.536,00
Reativos para diagnéstico

Kits NAT

Via portarias, termos de

~ ot 377.546.360,00
cooperacao e convenios

Vacinas 302.046.360,00
0,00
75.500.000,00

NAT =

Reativos para diagnéstico

Biofarmacos

Infliximabe

Alfataliglicerase -

Total de rt_eceitas provenientes 853.761.896,00
de fornecimento de produtos

928.767.009,00
916.104.809,00
12.662,200,00

210.235.691,54

15.804.808,83
33.404.000,00
161.026.882,71

1.139.002.700,54

984.923.181,57
878.000.000,00
67.210.181,57
39.713.000,00

172.010.240,68

0,00

0,00
172.000.000,00
10.240,68

10.240,68

1.156.933.422,25

976.062.271,00

890.000.000,00

47.562.271,00
38.500.000,00

386.113.498,22

0,00
0,00
386.113.498,22

1.362.175.769,22

1.082.363.426,00
1.005.950.000,00

28.800.000,00
47.613.426,00

295.212.951,98

98.000.000,00

8.525.004,48

172.038.104,74
7.003.939,60
9.645.903,16

1.377.576.377,98

Receita para custeio de pessoal, investimento em projetos de obra e outras

Via orcamento da Unido (LOA) 32.861.287,50
Pessoal 32.861.287,50
Projetos de infraestrutura =
Novo CPFI

Plataforma vegetal

Outras (a)

Via portarias, termos de

o o 19.915.490,82
cooperacao e convénios

Outras (b) 19.915.490,82

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

52.776.778,32

RECEITA TOTAL 906.538.674,32

95.345.607,86
30.195.753,59

65.149.854,27

14.782.230,34

14.782.230,34

110.127.838,20

1.249.130.538,74

142.254.106,68
33.886.210,97

88.000.000,00
20.000.000,00
367.895,71

12.520.015,78

12.520.015,78

154.774.122,46

1.311.707.544,71

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
38.818.149,67

163.450.000,00
20.000.000,00,
3.016.780,43

8.071.145,30

8.071.145,90

233.356.076,00

1.509.434.926,55 1.610.932.453,98

DESPESAS 2010

Pessoal 99.042.580,70

Custeio

Investimento
Compromisso de gestao
Outras despesas
DESPESAA TOTAL
RECEITA - DESPESA (c)

655.608.170,49
27.389.662,99
35.000.000,00
46.949.40741
863.990.821,59
42.547.852,73

20M
105.868.384,30
860.053.601,52
130.998.572,19
35.000.000,00
113.982.229,90
1.245.902.787,91
3.227.750,83

2012

122.796.804,97
802.602.654,04
183.604.587,00
85.000.000,00
116.707.482,92
1.310.711.528,93
996.015,78

2013
138.360.191,98

2014
166.563.141,52

1.037.084.107,82 1.131.780.457,18
183.64 8.368,04 197.831.453,00

81.176.781,43
62.500.000,00

111.632.040,03

1.502.769.449,27 1.607.807.091,73

6.665.477,28

3.125.362,25

DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

Fonte: Divisdo de Finangas. Nota: (a) Outras RS 3.016.780,43 sendo somatdrio: a) RS 3.000.000,00 (recursos repassados pela Fiocruz para o projeto Fiotec/CDTS; b) RS 16.780,43 (Recur-
sos repassados pelo INCOS para pagamento utilizagdo empresa agenciamento de cargas internacionais). (b) Outras RS 8.071.145,90 sendo somatario: a) TC 351/2013 - RS 2.270.732,44
(validagéio tecnologia Flex NAT e Incorporagiio HBV e Dengue ao kit NAT); TED 009/2014 - RS 2.744.000,00 (Aquisigio Equiparmentos Nat); TED 09/2014 - RS 2.590.500,05 (Aquisicio
Equipamentos Nat); TED41/2014 - RS 300.000,00 (Implantagdo de sisterna UV nos laboratérios Nat) e RS 165.913,41 referente a receita financeira com aluguel do restaurante, forneci-
mento de copias xerdgraficas, alienagéo de bens, etc. (c) A diferenca apresentada é composta por: RS 165.91341- receita financeira realizada com aluguel do restauranite, fornecirmento
de capias xerogrdficas, alienagdo de bens, etc., sem a necessdria contrapartida orgamentdria para sua execug@o; RS 2.872.744,64 - recursos devolvidos ao FNS ref. TC 09/2013 (RS
124,59); TC 286/2013 (RS 10.521,06); TC 351/2013 (RS 833.091,05); TED 09/2014 (RS 68.250,00); TED 41/2074 (RS 300.000,00) e TED 113/2014 (RS 1.660.757,94); ndo utilizacdo recursos
agdo Plataformas Vegetais (RS 2.566,00) e agdo NAT (RS 84.138,20) por ndo haver cota orgamentdria para emissdo de Notas de Empenho.

RA 2014 | Bio-Manguinhos/Fiocruz 49







CONHECIMENTO, INFORMACAO E TRANSPARENCIA

Bio-Manguinhos valoriza o contato estreito com cada um de seus diversos
publicos, produzindo conteidos adequados que dialoguem com a sociedade.
Essa transparéncia permite ao Instituto disseminar informacées de relevan-
cia e sistematizar o conhecimento, sempre em consonancia com as diretrizes
do Sistema Unico de Saude (SUS) e as politicas de governanca da Fiocruz e
do Ministério da Saude. Bio cumpre a Lei de Acesso a Informacao - de forma
integral -, estabelecendo um dialogo permanente com a sociedade e por meio
do seu portfélio de veiculos de comunicacgao institucionais.

GESTAO DO CONHECIMENTO

Atento a hiperinformacao, globa-
lizacdo e ainovagdo acelerada que
se configuram como realidade
nos dias atuais, Bio-Manguinhos
adotou novas praticas gerenciais
e também ferramentas para as
acdes relacionadas a informacgao
e ao conhecimento.

Em 2014, a unidade amadureceu
seu trabalho no que se refere a ges-
tao do conhecimento (GC) e abriu
novas frentes. A expertise adqui-
rida fez com o Instituto tenha sido
incorporado ao Grupo de Trabalho
de Gestao do Conhecimento da Fio-
cruz, ao lado de apenas outras duas
unidades. A Fundacao avancou na
parceria com o Instituto de Pesqui-
sa Economica Aplicada (Ipea) sobre
a nova pesquisa de GC nas institui-
¢bes publicas de sadde. Bio-Man-
guinhos contribuiu nesse processo.

No ambito interno, o destaque fi-
cou por conta do estimulo e cons-
tituicdo de redes de cooperacdo
entre colaboradores internos e in-
terlocutores externos para absor-
cao, registro, compartilhamento e

geracao do conhecimento, visando
a criacdo de um ambiente propicio
a inovacgdo, por meio de praticas de
Inteligéncia Colaborativa, Apren-
dizagem Organizacional e Mapea-
mento do Conhecimento.

As iniciativas se consolidaram
em quatro Comunidades de Prati-
ca (CoP): Embalagem e Logistica
(CoP PackLog), Nanotecnologia
(CoP Nanotec), Plataformas Ve-
getais (CoP PVeg) e Redes Co-
laborativas em Oncologia (CoP-
-Rede Onco), sendo as duas
ultimas criadas em 2014. Um dos
resultados da CoP-Rede Onco foi
0 mapeamento das redes de on-
cologia existentes e elaboracao
de um documento com propostas
de ampliacdo dos beneficios para
Bio-Manguinhos com as PDPs.

Ja& os Encontros Tecnolégicos em
Bio-Manguinhos, férum institucio-
nal de compartilhamento e disse-
minacdo de conhecimentos relacio-
nados a indistria farmacéutica e a
biotecnologia, englobaram eventos
focados em nanotecnologia, adju-
vantes e conexao tecnolégica.

Lancado em dezembro de 2013, o

Banco de Ideias e Sugestdes (BIS)
estimula a participacdo dos cola-
boradores na resolugdo dos desa-
fios de Bio-Manguinhos. A novi-
dade completou seu primeiro ano
com 127 ideias recebidas.

Gestdo e documentacao

de arquivos

Para basear suas decisdes em in-
formacgdes auténticas e fidedig-
nas, Bio-Manguinhos adota pro-
cedimentos rigorosos de controle
e acesso a seus documentos. Em
cumprimento a Lei de Acesso a
Informacao (Lei 12.527/11), ocorreu
levantamento preliminar das in-
formacdes sigilosas em todas as
unidades organizacionais do Ins-
tituto. Em 2014, Bio-Manguinhos
também depositou 14 objetos digi-
tais no Repositério Institucional da
Fiocruz, o Arca.

O ano também marcou a cata-
logacdo e controle das obras e a
estruturacdo do novo sistema da
Biblioteca de Bio-Manguinhos, que
ird incorporar todas as obras da
unidade para disponibilizacdo aos
usuarios. Foram catalogadas 402 e
tombadas 287 obras.
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SISTEMAS DA ARQUITETURA INTEGRADA DE BIO-MANGUINHOS

Sistema de Atendimento
ao Cliente (SAC)

Sistema de Controle de
Qualidade

Sistema de
Farmacovigilancia

Sistema de Gerenciamen-
to de Projetos (SIP-Bio)

Sistema de Gestao
Integrado (ERP)

Sistema de Gestao
Patrimonial (ASI)

Sistema de Intervencdes
(Engeman)

Sistema de Pesquisa
Interna

Sistema de RH

Sistema de SOS

Sistema de Emissao
de Laudo do NAT

Sistema de emissao de
laudos de carga viral HCV

Sistema de Gereciamento
de Banco de Células

Sistema de Gereciamen-
to de Estudos Clinicos
(GECLIN)

Sistema de Testeira

Sistema de Gerencimento
da Biblioteca

Sistema de
Tecnovigilancia

Sistema de CRF
Eletronico

Portal Corporativo
(Nova Intranet)

Sistema de Acompanha-
mento de Entregas

Sistema da Garantia
da Qualidade

Foram realizadas melhorias demandadas pelas are-
as e inicio de implantacdo do médulo de contratos.

Ampliagao da utilizacdo absorvendo rotinas do anti-
go sistema de protocolo.Atualizagdo documentacao
de requisitos para o processo de validagao.

Contrato de manutencdo vigente, estando o siste-
ma aberto a possibilidades de melhorias.

Em producao, atendendo as necessidades das areas
interessadas, no que se refere a publicacdo e contro-
le dos cronogramas dos projetos corporativos.

Em producao, validado com pendéncia no plano de
acao a ser tratado através da implantacdo do Totvs 11.
Atendimento as demandas da empresa publica;
revisdo dos requisitos funcionais, aderéncia dos
indicadores e rotinas gerenciais e analise dos cus-
tos logisticos.

Encontra-se suspenso em virtude do inicio da im-
plantacdo do moédulo de ativo fixo do ERP para
atender as necessidades de custos

Foram feitas melhorias para atender as demandas
do Departamento de Engenharia. Denvolvimento e
alteracao de relatoérios, auxiliando a gestdo das areas.

Registro e geracao de relatérios sobre as pesquisas
internas da organizagao.

Manutencao das funcionalidades de recursos hu-
manos existentes no portal.

Ampliada areas de utilizacao, criacdo de relatérios e
indicadores para as equipes do Depad, desenvolvi-
mento de aprovagao para atender as demandas do
Seacdo de Apoio e Secdo de Transportes.

Realizadas mudangas para atender a nova deter-
minacao do MS, identificacdo de um novo alvo-HBV.

Em fase de validacao.

Em fase de validacao.

Realizada manutencao do ciclo de vida, registro no
INPI e distribuicao para outros orgaos do governo.

Em operacado.

Foi desenvolvido um novo sistema de gerencia-
mento de biblioteca (SGB), utilizando uma nova
plataforma com novas funcionalidades, oferecendo
maior suporte aos processos da Sec¢ao de Gestao de
Documentos e Arquivos. Previsao de producao para
0 1° trimestre de 2015.

Em operacado.

Registrado no INPI e distribuido para outros orgaos
do governo.

Realizados ajustes e melhorias devido a implanta-
¢ao ocorrida no ano de 2014.

Realizadas manutencdes referentes ao ciclo de
vida do sistema.

Médulos WDS implantado e inicio da implantagao
do StarDoc (controle de documentos da Garantia
da Qualidade).

Fonte: Divisdo de Tecnologia da Informacgdo.
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Também destaque em 2014, o Pro-
jeto Arquivo do Laboratério de Fe-
bre Amarela (Lafam) resultou na
protecdo e controle do acervo do la-
boratério, que armazena documen-
tos histoéricos - alguns remontam o
inicio do século XX, o surgimento
de Bio-Manguinhos e o inicio da
producdo da vacina febre amarela.
No escopo desse projeto, 18 livros
foram doados a se¢ao de obras ra-
ras do Instituto de Comunicacdo e
Informacao Cientifica e Tecnold-
gica em Saude (Icict/Fiocruz) e 74
obras foram doadas para a Biblio-
teca de Bio-Manguinhos.

Ensino

Em 2014, o curso de Mestrado
Profissional em Tecnologia de
Imunobiolégicos (MPTI), aber-
to ao publico com o objetivo de
formar profissionais qualifica-
dos para o desenvolvimento de
novas tecnologias e aperfeicoa-
mento dos processos de produ-
cdo teve um doutor e 18 douto-
randos como egressos.

Apébs 11 anos de seu inicio, o MPTI
passou em 2014 por oficina de traba-
Iho para reflexdo sobre os objetivos
e ementa do curso, com vistas ao
fortalecimento do processo de ali-
nhamento as atuais necessidades
estratégicas de Bio-Manguinhos.
Algumas recomendacées ja foram
incorporadas a turma de 2015.

TECNOLOGIA DA
INFORMACAO

O crescimento e aumento da
producao nas diversas areas da
unidade resultam em aumento
expressivo na demanda por me-
canismos de suporte e difusao da
informacao e por infraestrutura de
tecnologia da informacao.

Em 2014, os investimentos em
tecnologia da informacao (TI) fo-
ram direcionados para a melhoria
da sua infraestrutura, o que pro-
porcionou melhor performance,
aumento de capacidade de arma-
zenamento e alta disponibilidade
com seguranca.

A participacao efetiva nos projetos
do CIPBR, Napa, NCPFI, Bio-Ceara
e Empresa Publica, dando conti-
nuidade a adequacao da arquite-
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tura de sistemas e a ampliacdo e
modernizacao de infraestrutura de
rede, mereceu destaque.

No periodo, Bio implantou ainda
os sistemas StarDoc (Gestdo de
Documentos da Qualidade), Sta-
rWds (controle fisico dos docu-
mentos da qualidade através de
cédigo de barras e do médulo do
Sistema da Qualidade), novos mo-
dulos para o Sistema de Garantia

da Qualidade e, por fim, o siste-
mas de informacdo e-CRF Bio-
form, para pesquisa clinica.

RELACIONAMENTO
COM CLIENTES E SOCIEDADE

Por priorizar seu relacionamento
com profissionais de sauide, pa-
cientes e clientes, Bio-Manguinhos
tem equipe especializada para a

Alunos do mestrado de Bio

interface, através do sistema de
informacdo Gestdo de Relaciona-
mento com o Cliente (CRM, na sigla
em inglés).

Os profissionais do Servico de
Atendimento ao Cliente (SAC) do
Instituto prestam assisténcia em
varios niveis de atendimento, res-
pondem solicitagées, registram
notificagées ou sugestdes sobre
vacinas, biofarmacos e reativos
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ATENDIMENTOS DO SAC EFICACIA DO SAC
(TOTAL DE CHAMADAS)

Fonte: Departamento de Rela¢6es com o Mercado.

para diagnéstico, além de outras
demandas institucionais.

Em 2014 ocorreram 5.444 atendi-
mentos. Destes, 2.987 se referiam
ao kit NAT HIV/HCV e, com a incor-
poracdo do novo alvo de diagndsti-
co para o patdgeno HBV (virus da
hepatite B) em novembro, houve
37 ocorréncias especificas para
este madulo.

Ainda sobre aincorporacao do novo
alvo de diagnéstico para o patége-
no HBV ao kit NAT, Bio-Manguinhos
realizou uma série de agdes, como
a captacdo de 37 novos usuarios
em 15 treinamentos, englobando o
treinamento nas novas versées dos
softwares e na manipulagao técni-
ca para o novo alvo HBV.

No periodo, as pesquisas de satisfa-
cao do atendimento prestado pelo
SAC apuraram que 100% dos clien-
tes se declararam satisfeitos com a
qualidade do atendimento, enquan-
to 98% estao satisfeitos com a re-
posta recebida a sua solicitacao.

Canais da Fiocruz ampliam
transparéncia

A Fiocruz também disp6e de canais
de relacionamento com a socieda-
de. A Carta de Servicos ao Cidadao,
por exemplo, traz os compromis-
sos da Fundacao e lista os princi-
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pais servicos oferecidos pelas suas
unidades, dentre as quais Bio-
-Manguinhos, ao publico em geral.
A QOuvidoria, por sua vez, recebe
reclamacgbes, denuncias, suges-
tdes e elogios relacionados aos
servicos prestados pela Fiocruz.
Tais manifestacées sao encami-
nhadas as unidades competentes.

O Portal da Transparéncia e a Lei de
Acesso a Informacao (LAI), ambos
iniciativas do governo federal, sao
outras ferramentas que dao supor-
te e oferecem a devida transparén-
cia as atividades da Fundacao.

COMUNICACAO INTEGRADA

Bio-Manguinhos desempenha, atra-
vés de sua comunicacao integrada,
acdes estratégicas que consolidam
as diretrizes e politicas do Instituto
junto a seus diversos publicos, em
prol da transparéncia e da dissemi-
nacao de informacdes aos colabora-
dores e a sociedade.

Informar

As iniciativas do Instituto sao
disseminadas aos colaboradores
através da comunicagdo interna,
nivelando informacées, alinhando
o discurso e colaborando no cum-
primento da missdo de Bio-Man-
guinhos. O didlogo aberto com os

100%
100%
99,8%
97%

98%

Fonte: Departamento de Relacbes com o Mercado.

funcionarios da voz a todos e es-
timula a troca de informac6es e o
trabalho em equipe.

Veiculos de comunicacdo interna
O portfélio de veiculos de comunica-
¢ao interna de Bio-Manguinhos foi
consolidado de forma a beneficiar a
diversidade de seus colaboradores,
em busca da integracao e eficiéncia
discursiva. Para que essa diversida-
de esteja materializada nas noticias
produzidas, cabe destacar a reno-
vacao do Conselho Editorial de Bio-
-Manguinhos. Os 13 conselheiros,
de diferentes areas estratégicas do
Instituto, sao importantes agentes
na sugestdo de pautas e matérias,
assim como na troca de ideias sobre
assuntos de interesse coletivo.

Como produtos, sdo editados o
BioNoticias (revista impressa),
BioDigital (informativo eletrdnico),
BioMural (jornal mural), Portal Cor-
porativo (intranet) e Comunicados
Internos. Em complemento, parti-
cipa de forma ativa nos canais da
Fiocruz, como o Portal Fiocruz, a
Agéncia Fiocruz de Noticias, o jor-
nal Linha Direta, o sistema de co-
municados Fiocruz L, Revista de
Manguinhos e WebTV, que conta
com 58 televisores espalhados pe-
las unidades da Fiocruz, no Rio e
nos outros estados. Nesse ultimo,
o Instituto é uma das unidades da



Fiocruz mais participativas no en-
vio de noticias. Bio-Manguinhos
tem ainda participacao ativa nas
redes sociais da Fundacao.

Em 2074, o BioMural ganhou mais
um ponto de exibi¢ao, sendo instala-
do na portaria do Pavilhdo Rockefel-
ler, totalizando quatro jornais murais

na unidade, todos em locais de gran-
de movimentacao de pessoas.

Consolidacao do clipping

Lancado em 2013, o clipping diario
de noticias consolidou-se em 2014
como importante instrumento de
informacao aos colaboradores, pela
abrangéncia de assuntos abordados

e a qualidade editorial dos veiculos de
comunicacao pesquisados, nacionais
e internacionais. Seu envio permite
que todos no Instituto estejam atua-
lizados sobre as novidades na area de
atuacao do Instituto, ndo apenas do
Brasil como do mundo. Dessa forma,
tornou-se um meio de informacgao es-
tratégico as tomadas de decisao.

Revista bimestral de Bio-Manguinhos
com tiragem de 2 mil exemplares

Portal Corporativo é lancado

Em substituicdo a antigaintranet,
Bio-Manguinhos lancou o Portal
Corporativo, oferecendo um canal
de comunicacao interna moderno
e completo a seus colaboradores.
Com uma interface totalmente
renovada e uma nova estrutura da
informacdo, esse meio de comu-
nicacao foi pensado para facilitar
o compartilhamento de conheci-
mentos e informacdes dentre os
colaboradores, permitindo que
todos produzam e disponibili-

zem conteddos. Ferramentas ja
amplamente utilizadas em redes
sociais foram disponibilizadas,
estimulando a interacdo entre os
usuarios, a troca de conhecimen-
to e 0 acesso ao Portal.
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NUMEROS QUE COMUNICAM

145 notas sobre Bio-Manguinhos foram veiculadas na
WebTV,presente em 58 televisores espalhados no Cam-
pus Manguinhos e nas unidades regionais da Fiocruz alca-
ncando um publico de cerca de 12.000 pessoas.

Aumento de 32% no namero de

curtidas, ou 887 novos usuarios.

926 postagens ao longo do ano.

A pagina de Bio (facebook.com/BioFiocruz)
fechou o ano de 2014 com 2.777 curtidas.

s

72 atendimentos a imprensa foram
feitos em 2014. Grandes veiculos como
os jornais O Globo e Estadao publicaram
matérias sobre o Instituto.

As trés edices da revista im-
pressa BioNoticias somaram
4.200 exemplares, distribui-
dos nao sé aos colaboradores
de Bio como em eventos que a
unidade participa.

A newsletter quinzenal BioDigital deixa
os colaboradores informados sobre o que

,;‘h acontece no Instituto. Em 2014, eles rece-
beram 25 edicées do informativo.

0 BioMural contou com 22 edicées
em 2014, além de ter ganhado um
novo ponto de exibicao no Pavilhao
Rockefeller. As noticias sao atualizadas
a cada 15 dias.
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Fonte de informacao

cada vez mais acessada

Para se comunicar com a sociedade,
Bio-Manguinhos faz uso de canais
préprios e também do relaciona-
mento com a imprensa. Sao instru-
mentos dessa estratégia o site ins-
titucional, a pagina no Facebook,
os hotsites criados para eventos
cientificos e também os releases e
comunicados a imprensa. Informa-
¢bes sobre assinaturas de acordos,
desenvolvimento de pesquisas,
avancos em pesquisas clinicas,
parcerias com outras instituicdes,
dentre outras, sao noticiadas para
conhecimento da populagao.

Em 2014, o acesso ao site de Bio-
-Manguinhos registrou aumento
de 63% em relagdo ao ano anterior.
Na comparagao com 2012, o cresci-
mento é de 313%, percentual que
expressa o resultado obtido apés
o Instituto transformar o canal em
fonte de informacdo privilegiada
com a sociedade.

Outro veiculo online com cresci-
mento exponencial é a pagina de
Bio-Manguinhos no Facebook. Isso
pode ser comprovado pelo aumen-
to de 47,5% no numero de assi-
nantes e demais métricas de par-
ticipacao dos internautas. Ao final
do ano, 2.766 pessoas assinavam a

fan page.

A imprensa e seus diversos vei-
culos sdo outros meios de comu-
nicar ao publico externo os avan-
cos conquistados pelo Instituto
e iniciativas de interesse social e
coletivo. Para reforcar, orientar e
padronizar o relacionamento das
fontes oficiais do Instituto com a
imprensa, em 2014, foi elaborado
0 Manual de Assessoria de Im-
prensa e publicada portaria oficia-
lizando os porta-vozes e as fontes
oficiais do Instituto.

Eventos

Outra forma de atender ao puiblico
ocorre através da realizacdo e/ou
participacdo em eventos de refe-
réncia nas areas de atuacao do Ins-
tituto. Em algumas oportunidades,
Bio-Manguinhos monta seu pré-
prio estande, onde os participan-
tes tém acesso a materiais com
explicagbes sobre o seu trabalho.
Representantes da unidade sao
convidados a palestrar em congres-



sos e seminarios da area da saude,
propiciando uma aproximagao com
publicos de interesse.

Em 2014, Bio-Manguinhos se des-
tacou diante da industria farma-
céutica, em geral; e diante dos la-
boratérios publicos, em particular;
ao promover um workshop para
discutir a Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) n°® 54 da Anvi-
sa, que trata da rastreabilidade
de produtos. Mencdo particular
também para o Il Seminario Anu-
al Cientifico e Tecnolégico de Bio-
-Manguinhos - que em sua pro-
gramacao destacou as estratégias
para erradicacdo da pélio, tema
que voltou a ganhar destaque para
a saude publica mundial. O even-
to contou ainda com hotsite pré-
prio, que disponibilizou para toda
a comunidade cientifica conteliido
vasto e de alta qualidade.

BioVacina, uma das
personagens criada
para o jogo

Jogo das Vacinas

No ambito do Projeto Ciéncia Mével
(Casa de Oswaldo Cruz), Bio-Man-
guinhos lancou em 2014 o Jogo das
Vacinas. O jogo é do tipo ludo, onde
as criangas sao as pecas de um ta-
buleiro de 20 m2. O objetivo da ati-
vidade é levar informacées sobre a
importancia dos imunizantes para
criancas e adolescentes, de forma
simples, ludica e divertida.

A base é o calendario na-
cional de vacinagao in-
fantil, onde constam
12 vacinas que prote-
gem contra diversas
doengas. Como ani-
macao, foram cria-
dos personagens
como “Microinimi-
gos”, “BioVacina”

e “Vacilao”.
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RESPONSABILIDADE SOCIOAMBIENTAL

0 comprometimento de Bio-Manguinhos com a sociedade e 0o meio-ambiente comeca a partir
do momento em que o Instituto elege a responsabilidade socioambiental e sustentabilidade
como um de seus valores corporativos. O compromisso com o desenvolvimento sustentavel
esta presente em cada acdo de Bio-Manguinhos, de forma a aliar as dimensdes social e am-
biental a sua estratégia de negécio. Esta preocupacao com o meio ambiente também abran-
ge questdes sociais, visando a interacdo entre os colaboradores e comunidades localizadas no
entorno dos campi onde atua (Manguinhos e, num futuro préximo, Santa Cruz e Eusébio/CE).

GESTAO AMBIENTAL

O sistema de gestao ambiental da
unidade esta alinhado as iniciati-
vas do governo federal e dos 6rgaos
reguladores. Novas praticas e a re-
visdo das atividades ja existentes
sao pautadas pela Politica Nacional
do Meio Ambiente, a exemplo da
Politica Nacional de Residuos Séli-
dos, Politica Nacional de Educacao
Ambiental e pelo Programa Agenda
Ambiental na Administracao Pu-
blica (A3P), do Ministério do Meio
Ambiente. Essa diretriz & valida
tanto para o campus atual, quanto
para aqueles que receberdo novos
empreendimentos do Instituto.

No Campus Fiocruz Ceara, a equipe
do Projeto de Implantacao do Centro
Tecnolégico de Plataformas Vegetais
identificou a necessidade de fazer
um diagnéstico socioambiental,
para que seja possivel definir acbes
junto a comunidade local. Para isso,
em marco de 2014, foi realizada uma
visita de representantes do Instituto
e da Fiocruz para uma primeira in-
terlocugdo com a comunidade local.
Isso permite uma maior riqueza no
diadlogo institucional, potencializan-
do o compartilhamento de experti-
ses e saberes das diferentes areas, e,
assim, realizar agbes socioambien-
tais junto as comunidades vizinhas
ao terreno, aproveitando a sinergia e
a riqueza do universo Fiocruz.

A aproximacao com a comunidade
local também ocorreu em Santa
Cruz, no Rio de Janeiro, local onde
esta sendo construido o Novo Cen-
tro de Processamento Final (NCPFI),
primeira etapa do Complexo Indus-
trial de Biotecnologia em Saudde
(CIBS). O lancamento do Jogo das
Vacinas, em maio de 2014, junto
com o Museu da Vida, da Casa de
Oswaldo Cruz (COC/Fiocruz), atraiu
educadores, professores e jovens de
escolas da zona oeste do Rio, que
fez com que o Instituto se aproxi-
masse também das autoridades
locais, como representantes das
secretarias de Saude, Defesa Civil
e Educacdo, diretores de escolas e
liderangas comunitarias.

0O CIBS é um projeto totalmente
verde. Atendendo aos requisitos
de sustentabilidade na execucao
da obra, a equipe do projeto NCPFI
contratou uma consultoria para
orientar o trabalho de forma que as
construcdes obtenham a Certifica-
cao Leed (Leadership in Energy and
Environmental Design). Em julho
de 2014, a avaliacao geral da obra
destacou o excelente controle de
erosao, sedimentacgao, poluicao e
gestao de residuos. Outros aspec-
tos sustentaveis foram considera-
dos, o que se reflete na busca por
edificacdes energeticamente efi-
cientes, proposta de uso da agua
da chuva e aguas de reuso, além

de telhados com baixo potencial de
emissao de raios solares.

Como acao de compensacao am-
biental, estdo sendo reflorestadas
cerca de 30 mil arvores nativas no
entorno do terreno para preencher
areas da Faixa Marginal de Preser-
vagao (FMP), de acordo com calculo
feito pela Secretaria Municipal de
Meio Ambiente (SMAC). Além deste
cinturao verde, sera implementada
uma central de coleta, segregacao
e acondicionamento de residuos,
reciclagem ou reaproveitamento de
75% total dos residuos gerados.

Ja no campus de Manguinhos, a
coleta seletiva de plastico, pilhas,
baterias, papel e lampadas fluores-
centes permaneceu sendo feita em
parceria com a Diretoria do Campus
da Fiocruz. O gerenciamento da
coleta de residuos quimicos pe-
rigosos, para promover o correto
descarte dos residuos industriais
é uma das principais preocupacées
ambientais do Instituto. Porisso, o
Plano de Gerenciamento de Resi-
duos e Servicos de Saude (PGRSS)
de Bio-Manguinhos, implantado
em 2007, visa garantir o encami-
nhamento seguro desses residuos
e a reducao do impacto ambiental,
através do manejo correto da gera-
cdo até a destinacao final em ater-
ro sanitario licenciado.
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Costureiras do projeto social de Bio fazem
a primeira entrega de sapatilhas

O Projeto Costurando em Manguinhos, que

beneficia oito costureiras de uma antiga

cooperativa vizinha ao Instituto, entregou

o primeiro lote de sapatilhas descartaveis

para a unidade, com 10 mil pares.
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Alguns dos jovens atendidos pelo Somar

BIO-MANGUINHOS E
A COMUNIDADE

Somar aos projetos das comuni-
dades vizinhas da Fiocruz, dimi-
nuir diferencas, multiplicar vo-
luntarios e dividir conhecimentos.
Essas sao as premissas que con-
duzem o trabalho da Comissao de
Responsabilidade Socioambiental
(Somar), criada em 2008 para dar
respostas proativas aos desafios
vividos pela populacdo vizinha a
Fiocruz, representa mais um ins-
trumento de atuacao engajada de
Bio-Manguinhos nas questdes de
desenvolvimento sustentavel.

0 ano de 2014 foi marcado pela im-
plantacdo do Projeto Costurando
em Manguinhos, que forma e qua-
lifica agentes multiplicadores no
ramo de vestuario. A iniciativa con-
tribui com a construgdo de alterna-
tivas de trabalho e renda para oito
mulheres remanescentes da antiga
Cooperativa de Trabalhadores Au-
ténomos de Manguinhos (Cootram)
extinta em 2007, além de 15 parti-
cipantes da oficina-escola oferecida
pelas costureiras, criando condigées
para que, ao final do curso, possam
formar o seu préprio negécio como
empreendedoras sociais. Em julho
de 2014, elas entregaram o primei-
ro lote de 10 mil pares de sapatilhas
descartaveis de TNT para a unidade.
O compromisso assumido é forne-
cer, até maio de 2015, 334 mil pares.

Outra iniciativa que merece desta-
que é a interface da Comissao So-
mar com o Projeto de Implantacao
do Centro Tecnoldgico de Platafor-
mas Vegetais, com o objetivo de
tracar estratégias socioambien-
tais em Eusébio (CE). A conclusao
do diagnostico socioambiental
esta prevista para 2015 e tera um
plano de agdao como produto.

Projeto Crescendo com Manguinhos
e Oficina do Empreendedor

O Projeto Crescendo com Mangui-
nhos desenvolve, desde 2008, um
conjunto de agdes com o propésito
de atender jovens de 10 a 13 anos de
forma integral, procurando abranger
o conceito de saide como bem-estar
fisico, psiquico e social, bem como
a busca pela proatividade para que
eles possam desenvolver seu poten-
cial e atingir um crescimento sélido.



A partir dos 13 anos, os jovens
iniciam a Oficina do Empreende-
dor, que é uma estratégia dida-
tica para o desenvolvimento da
capacidade empreendedora. Sur-
giu diante de uma necessidade
de dar continuidade ao trabalho
realizado no Crescendo com Man-
guinhos, a partir da transicdo que
se apoia no convite a agir de ma-
neira consciente e independente.

Bio-Manguinhos encaminhou jovens
com mais de 14 anos para o processo
seletivo do Programa Jovem Apren-
diz, da Nova Rio Servicos Gerais. Os
jovens selecionados sdo contratados
por essa empresa e executam ativi-
dades em diversos setores do Insti-
tuto. Foram obtidas dez aprovacbes
no processo seletivo.

Em 2014, foi ampliado o nimero
de jovens atendidos de 51 para
60, por meio de divulgacao inten-
sa nas comunidades e fazendo
com que o projeto seja reconhe-
cido e pertencente aos moradores
de Manguinhos.

A proposta para 2015 é manter o
namero de jovens atendidos e con-
solidar a participacdao dos pais e
responsaveis em encontros diarios,
a partir da disponibilidade e temas
de interesse. E na Oficina do Empre-
endedor criar um fluxo de entrada
parajovens que ndo participaram do
Crescendo com Manguinhos.

Programa de Vocacao

Cientifica Somar

Em parceria com a Escola Poli-
técnica de Sadde Joaquim Venan-
cio (EPS)V/Fiocruz), foi criado o
Programa de Iniciacdo Cientifica
em Bio-Manguinhos (Provoc Bio
Somar). Os jovens participantes
sdo estudantes e/ou moradores
do Complexo de Manguinhos, e a
selecao é feita na Escola Estadual
Professor Clévis Monteiro.

Para a turma 2014/2015, foi rece-
bida uma jovem para a etapa “ini-
ciacao”, e mantida uma no segun-
do ano da etapa “avancado”. Para
cada uma, um plano de trabalho foi
elaborado pelo orientador. Ao final
do periodo, os jovens apresentam
posteres sobre o tema na EPS)V/
Fiocruz. Para 2015, como estraté-
gia de continuidade, serd estudada
a possibilidade de incorporar o Pro-

grama as iniciativas de estagio do
Departamento de Recursos Huma-
nos, ampliando o escopo e aten-
dendo mais jovens na unidade.

Campanhas de doacao

Foi realizada em 2014 a arreca-
dacao de fraldas e leite em pé na
troca pela camiseta do evento de
confraternizacao de final de ano
da instituicdo. Os itens doados fo-
ram entregues a Creche Lar Irmao
Francisco em Manguinhos, que
atende criancas de 1 a 4 anos, e

Programa Jovem Aprendiz da oportunidades

a adolescentes vindos do projeto social

também disponibiliza espaco para
as atividades do Projeto Crescen-
do com Manguinhos.

Outra campanha realizada foi o
apadrinhamento de 38 criancas
de 0 a7 anos de duas instituicbes:
Abrigo Ana Carolina, em Ramos, e
Lar Luz e Amor, em Bonsucesso. A
campanha reuniu colaboradores
de Bio para presentear as crian-
cas com mochila, roupa, sapato
e brinquedo, comemorando o Dia
das Criangas.

APRENDER %

BENEFICIADOS PELAS ACOES DO SOMAR

CAMPANHA DE APADRINHAMENTO

RAREELRAR:

38 CRIANCAS APADRINHADAS DE 2 ABRIGOS
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CERCA DE 2.300 FRALDAS
8.000 LENCOS UMIDECIDOS
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180 pProDUTOS

PROJETO CRESCENDO
COM MANGUINHOS (2014)

60 JOVENS ATENDIDOS

PUBLICO TOTAL (PAIS E JOVENS) = 180
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Informacdes sobre o Relatério de Atividades 2014:
Assessoria de Comunicagao de Bio-Manguinhos
Avenida Brasil, 4.365, Manguinhos - RJ
Tel.: (21) 3882-9537 - ascom®@bio.fiocruz.br
Disponivel no site: www.bio.fiocruz.br
www.facebook.com/BioFiocruz






Bio-Manguinhos - Fundagao Oswaldo Cruz

Av. Brasil, 4.365 - Manguinhos, CEP: 21040-900 - Rio de Janeiro - R)
SAC 08000210310 | sac@bio.fiocruz.br

www.bio.fiocruz.br | www.facebook.com/BioFiocruz

Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

FIOCRUZ . em Imunobiolégicos
j Bio-Manguinhos

Fundag¢do Oswaldo Cruz



